Betegtajékoztatd: Informacidk afehasznald szdmara

IBUMAX 200 mg filmtabletta

IBUMAX 400 mg filmtabletta

IBUMAX 600 mg filmtabletta
ibuprofén

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamar a fontosinfor méciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtéjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelGorvosa vagy
gydgyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészehez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegt§ ékoztatoban fel nem sorolt barmely |ehetséges mellékhatésrais vonatkozik. Lésd 4.
pont

Feltétlentl tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei 3 napon belil nem enyhllnek, vagy éppen
stllyosbodnak.

A betegtaj ékoztato tartalma:

oukowdpE

Milyen tipust gyogyszer az |bumax filmtabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnival 6k az Ibumax filmtabletta szedése el6tt

Hogyan kell szedni az Ibumax filmtablettét?

L ehetseges mellékhatasok

Hogyan kell az Ibumax filmtablettat térolni?

A csomagol as tartalma és egyéb informéci ok

Milyen tipusu gyégyszer az | bumax filmtabletta és milyen betegsegek esetén
alkalmazhat6?

Az Ibumax filmtabletta ibuprofén hatdanyagot tartalmaz. Az ibuprofén a nem-szteroid gyull adascsok-
kentd szerek (NSAID néven is ismert) csaladjaba tartozik, amely csokkenti a gyulladast, afgdamat és
aléazat.

Az Ibumax filmtabletta a kovetkezd esetekben javasolt

2.

reumatikus f§ dalmak kezelésére

izomf§dalmak kezelésére

hétf§ as kezel ésére

l&gyrész sérilések, mint ficam és hlizddéas enyhitésére

enyhe vagy kozepes féjdalom, azaz példaul menstruécios fajdalom, mtét utani fajdalom,
fogfdjas és fefgjas enyhitésére, beleértve amigrénesfgdalimat is

l&zcsillapitésra

Tudnivalék az | bumax filmtabletta szedése el6tt

NE alkalmazza az | bumax filmtablettat:

ha allergias az ibuprofénre, vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevéijére.

ha korabban |égzési nehézsége, orrfolyasa, vizeny6s duzzanata vagy csalankittése volt acetil-
szalicilsav, vagy hasonl 6 fadalomcsillapitok (NSAID-ok) hasznal ata utan.

ha kérel6zményében szerepel, vagy jelenleg is fenndl Onnél gyomor- és/vagy nyombélfekély,
gyomor-bélrendszeri gyulladasos megbetegedés.
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ha gyomor-bélrendszeri vérzésre hajlamositd gydgyszert szed (pl. véralvadasgétl 6), vagy erre
hajlamositd betegseg megléte esetén (pl. véralvadasi zavar (hemofilia), csokkent
vérlemezkeszam vagy méjel égtel enség).

ha korel6zményében szerepel vagy jelenleg is fennall Onnél gyomor-bélrendszeri vérzés vagy
atfurodés (perforécio).

ha sulyos szivel égtel ensége van.

12 éves kor alatti gyermekeknél.

aterhesség utol s6 harmadéban.

Figyemeztetések és dvintézk edések

Az Ibumax filmtabletta szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével:

. ha magas vérnyomasa, sziv-érrendszeri betegsége, vagy szivel égtel ensége van.
ha vese- vagy méajkarosodasban szenved.
ha asztméban vagy allergias betegségben szenved, mert fennadll a htrgdgores veszélye.
ha barmilyen bérreakciot tapasztal.
ha On idGskoru, mivel nagyobb az esélye annak, hogy mellékhatasok alakulnak ki, leginkabb
gyomor-bélrendszeri vérzés, vagy atfurddas, mely haldosis lehet.
ha terhességet tervez, vagy ha terméketlenség miatt végeznek vizsgalatot Onnél, mivel az
ibuprofén cstkkentheti andi termékenységet.
ha gyull adasos bél betegsége van (Crohn-betegség vagy kolitisz ulceréza), mivel ezek élapota
stllyosbodhat.

A mellékhatasok el6forduldsa minimalisra csdkkenthet, ha a tiinetek kezelésére a legkisebb hatasos
dozist a lehetd legrovidebb ideig alkalmazzak.

Az Ibumax filmtabletta meghosszabbithatja a vérzési id6t.
Biztonsagos a kalmazas a gyomor-bélrendszer szempontjabol

Az Ibumax filmtabl etta és mas nem-szteroid gyulladascsdkkent6k (NSAID)-ok kombinécidjat —
beleértve a szel ektiv COX-2 gatldkat (ciklooxigenaz-2 gétldkat) is— kerllni kell.

A sziv-érrendszerre gyakorolt hatés

Az ibuprofénhez hasonl 6 gyull adasgatl 6/f 4 dal omesillapitd gydgyszerek esetleg kissé ndvelhetik a
szivroham vagy sztrok kockazatat, kiilondsen a nagy adagban torténd alkalmazas esetén. Ne lépje tul a
javasolt adagot, illetve a kezelés id6tartamat.

Az Ibumax filmtabl etta szedése el6tt mindig beszélje meg a kezelést kezel6orvosaval vagy

gybgyszerészéve, ha

- Onnek szivprobléméja van, példaul szivel égtelensége, anginga (mellkasi f§dalma), vagy ha
volt mar szivrohama, bypass-m(itétje, periférias artérids betegsége (gyenge vérkeringés a
ldbakban az artériak sz(ikilete vagy elzarodasa miatt), vagy barmilyen jellegl sztrokja
(beleértve a ,,mini sztrokot” vagy mas néven az atmeneti isémias rohamot [angol roviditéssel:
TIA] is).

- Onnek magas vérnyomésa, cukorbetegsége, magas kol eszterinszintje van, illetve csal &djdban
fordult mar el6tt szivbetegség vagy sztrok, tovabba ha On dohanyzik.

Gyomor-bélrendszeri vérzes, fekély és perforacio

Minden nem-szteroid gyulladascsokkentd alkal mazasa kapcsan beszamoltak gyomor-bélrendszeri
verzésrol, fekélyekrdl vagy atfarddasrol (perforaciordl), melyek halalos kimenetelGek islehetnek, ésa
kezelés soran barmikor kialakulhatnak, rautald, figyelmeztet6 jelekkel, és a korel6zményben szerepld
stlyos gyomor-bélrendszeri eseményekkel, vagy azok nélkil. A kdvetkezmények id6s betegekben
atalaban stlyosabbak.

Gyomor-bélrendszeri vérzés (véres hanyas vagy ver es/fekete széklet) vagy fekély esetén azonnal
hagyja abba az | bumax szedésé ésforduljon orvoshoz.
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Szoros orvosi felligyel et és Ovatossag sziikséges bizonyos gyomor-bélrendszeri betegségekben
(kolitisz ulcerézdban vagy Crohn-betegségben), mivel dlapotuk silyosbodhat.

Ha On korabban mér tapasztalt gyomor-bélrendszeri mellékhatasokat, illetve ha On id6sebb kort
minden szokatlan hasi tinetr6l (kiléndsen a gyomor-bélrendszeri vérzésrél) szamoljon be
kezelGorvosanak, kilonosen a kezelés kezdeten.

Ezen betegeknél, valamint kis adagu acetilszalicilsavat tartalmazd, illetve a gyomor-bélrendszeri
kockazatot valoszindleg fokozd egyéb készitmények egyidejl alkalmazasa esetén sziikség lehet vedd
hatast gyogyszerek (pl. an. protonpumpa-gatlok vagy mizoprosztol) egyidejl adasara is.

Ovatossag sziikséges, ha On egyidejlileg olyan gydgyszeres kezelésben részesiil, amely fokozhatja a
fekélyképz6dés vagy a vérzes kockazatat (pl. szajon at szedett kortikoszteroidok, véralvadasgatlok, pl.
warfarin, a vérlemezkék tsszetapadasat gétlé gyodgyszerek, pl. acetilszalicilsav vagy a depresszio
kezel ésére szolgél 6 Un. szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok (I&sd 2. pont, Egyéb gyogyszerek és az
Ibumax).

Bérreakciok

A nem-szteroid gyulladascsokkent6-kezel ések kapcsan nagyon ritkan stlyos, esetenként hala os
kimenetel( bérreakcidkat jelentettek bdrpirral és holyagképzddéssel (exfoliativ dermatitisz, Stevens-
Johnson szindroéma és toxikus epidermalis nekrolizis/Lyell-szindroma; |&sd 4. pont). Ezek kockézata a
kezelés koral szakaszaban alegnagyobb: az esetek tobbségében e reakcidk a kezelés elsé honapjéban
alakulnak ki. A bérkiltések, nyalkahartya karosodasok els6 jeleinél vagy a tulérzékenységi reakcidk
barmilyen egyéb jele esetén Onnek abba kell hagynia az Ibumax szedését, és azonnal a
kezelGorvosahoz kell fordulnia.

Gyermekek és serdilék
Ha gyermekeknél és serdiil6knél ezt a gyogyszert tobb mint 3 napig kell alkalmazni, vagy ha a tiinetek
stlyosbodnak, azt meg kell beszélni egy orvossal.

Fenndll a vesekérosodés veszélye dehidratdlt (folyadékhianyos, kiszéradt) gyermekekben és
serdil6kben.

Egyéb gyogyszer ek ésaz |bumax filmtabletta
Feltétlenul t4jékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkil kaphat6 készitményeket is.

Az Ibumax filmtabletta és bizonyos més gyogyszerek hatéssal lehetnek egymésra. Ilyen gyogyszerek

példaul:

- a véralvadasgatlok (méas néven verhigitok, vérrogképz6dés elleni gyogyszerek, pl.
acetilszalicilsav, warfarin, tiklopodin)

- a vernyomascsokkent6k (ACE-gatl ok, pl. kaptopril, béta-blokkol 6k, pl. atenolol, angiotenzin-II
receptor antagonistak, pl. lozartan)

Az Ibumax-kezel ést néhany mas gyogyszer is befolyésolhatja, illetve a kezelés hatéssal |ehet azokra.
Ezért az Ibumax filmtabletta és més gyogyszerek egylittes szedése el6tt mindig kérjen tanacsot
kezel6orvosatdl vagy gydgyszerészétdl.

Szalicilatok (példaul acetilszalicilsav) és mas nem-szteroid gyulladascsokkent6 szerek (NSAID-0k)
egyidejd alkalmazasa ellenjavallt.

Ta ékoztassa orvosét, ha az aldbbiak kdzil valamelyikkel kezelik:
vernyomascsokkentd szerek (példaul béta-blokkol6k ACE gatlok és angiotenzin-11
antagoni sték)
vizelethgjtdk (példaul furoszemid és bumetanid)
szivbetegseg elleni szerek (példaul digoxin)
véralvadasgatl 0k és vérlemezke elleni szerek (azaz példaul warfarin, acetilszalicilsav, tiklopidin
vagy klopidogrél)
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litium vagy SSRI-k (mentdlis betegségek ellen)

metotrexat (reuma- és rékellenes szer)

glukokortikoidok (gyulladascstkkentd és immunrendszert gyengité szerek)

szulfanilureak (cukorbetegség kezel ésére szolgal 6 gydgyszer)

szulfinpirazon (készvény kezel ésére szolgal 6 gydgyszer)

ciklosporin vagy takrolimusz (az immunrendszert befolyasol 6 gyogyszerek)

zidovudin (HIV fert6zés kezelésére szolgalo gydgyszer)

majenzimet befolyasol 6 gydgyszerek, példaul egyes gombaellenes szerek (flukonazol), egyes
antibiotikumok (rifampicin)

epesavkotd gyantak

Az Ibumax filmtabletta egyidejl bevétele étellel ésitallal
Gyomor-bélrendszeri problémékkal kiiszkddé betegeknek tanacsos a gydgyszert étkezés kdzben
bevenni. Ha a készitmény bevétele étkezés utén torténik, a felszivddas sebessége csokkenhet.

Terhesseg és szoptatas éstermeékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség

A terhesség els6 és masodik harmadaban az Ibumax filmtabl etta nem javasolt, kizarélag akkor
alkalmazhatd, ha az feltétlenlil sziikséges, kérje ki kezel6orvosa tanécsat. Amennyiben az Ibumax
filmtabletta hasznalatara megis a terhesség els6é vagy masodik harmadéaban keril sor, a leheté
legkisebb adagot kell hasznalni, a lehet6 legrévidebb ideig.

A terhesség utolsd 3 hdnapja alatt a készitmény nem alkal mazhat6, mivel mind az anya mind
gyermeke esetében megndhet a komplikaciok kialakulasanak veszélye.

Szoptatés
Az Ibumax filmtabletta kivalasztodik az anyatejbe, kérje ki orvos tanacsét a gyogyszerszedés vagy a

szoptatas felfliggesztésérol.

NGi termékenység

Az ibuprofén hasznalata csokkentheti a termékenységet, ezért nem szabad olyan néknél hasznalni,
akik terhességet terveznek. Azoknal a n6knél, akiknek problémajuk van a teherbe-eséssel, vagy
terméketlenség miatt vizsgdljak, az ibuprofén kezel és megszakitasét meg kell fontolni.

A készitmény hatasai a gépjarmdvezetéshez és a gépek kezeléséhez sziik séges képessegekre
Az Ibumax filmtabletta nem befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

3. Hogyan kell szedni az | bumax filmtablettat?

A gybgyszert mindig az orvos altal elmondottaknak megfelel6en szedje. Amennyiben nem biztos az
adagolést illet6en, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja

Enyhe és kdzepesen er@s fajdalmak kezelésére, valamint lazcsillapitasra: az gjénlott egyszeri adag
200-400 mg, ami szilkség esetén 4-6 dranként megismételhetd, de a maximalis napi adag tullépése
nem ajanlott.

Felndtteknek az gjanlott maximalis napi adag 1800 mg tébb adagra (4-6 6ranként) elosztva.
Alkalmazasa gyermekeknél és serduléknél

Az Ibumax filmtabletta nem alkalmazhat6 12 éves kor alatt.
12 éves kor feletti serdiil6kortaknak az ajdnlott maximalis napi adag 1200 mg tobb adagra el osztva.
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Ha gyermekeknél és serduléknél ezt a gydgyszert tdbb mint 3 napig kell alkalmazni, vagy ha a tiinetek
sulyosbodnak, azt meg kell beszéini egy orvossal.

Idéskoruak: nincs szilkkség a dézis megvétoztatéséra.
M4j- vagy vesekarosodas esetén az adagot kezelGorvosa egyénileg allapitja meg.

Artritiszek (izlleti gyulladasok) sulyos vagy heveny fazisai: a napi dozist orvosa 2400 mg-rais
novel heti.

A tablettakat étkezés kdzben javasolt bevenni sok folyadékkal.
A tablettak egyenl6 adagokra oszthatok.

Ha az Ibumax filmtabl etta hatasét tal er6snek vagy tul csekélynek érzi, forduljon kezel6orvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

Ha az el6irtnal tobb Ibumax filmtablettat vett be

A tuladagol as lehetséges tiinetel a gyomorfajas, hanyinger, hanyas és tapcsatornavérzés vagy fekély.
Tuladagolas vagy mérgezés esetén forduljon kezelorvosahoz. Az orvosi szén gatolhatja az ibuprofén
felszivodasat.

Ha dfelgjtette bevenni az | bumax filmtablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétldsara, mert tdladagol ast okozhat.

Habarmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
4. L ehetséges mellékhatéasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkind jelentkeznek.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy, gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatdban fel nem sorolt barmilyen |ehetséges mellékhatasrais vonatkozik.

Az Ibumax filmtablettahoz hasonl 6 készitmények alkalmazasa sorén kis mértékben fokozddhat a
szivinfarktus (,,miokardialis infarktus”) vagy sztrok kialakuldsanak kockéazata.

A mellékhatasok eléforduldsanak gyakorisagat az alabbiak szerint osztalyoztak:

Nagyon gyakori (100 betegbdl tébb, mint 10 esetében észlelték),
Gyakori (100 betegbdl 1-10 esetében észlelték),

Nem gyakori (1000 betegb6l 1-10 esetében észlelték),

Ritka (1000 betegbdl kevesebb, mint 1 esetében észlelték),
Nagyon ritka (10 000 beteghdl kevesebb, mint 1 esetében észlelték).

Gyakran illetve nagyon gyakran felléphetnek az alabbi mellékhatasok:
. Gyomor és bél panaszok, mint émelygés, hanyés, hasmenés, székrekedés, emésztési zavar,
hasi f§dalom és gyomorgorcsok.
Fejfgjés, szédilés.
Ekcémas bérkilteés.
Szivelégtelenségben szenved6 betegek esetén a szivel égtel enség rosszabbodasa.

Nem gyakori az aldbbi mellékhatasok eléfordulésa:
Gyomor- bélrendszeri vérzés, fekély, fekélyes szgjnydkahartya-gyulladés.
A has fels6 részében fellépd erésebb fajdalom esetén és/vagy a széklet feketére szinez6désekor
abba kell hagyni az Ibumax filmtabl etta szedését és az orvost azonnal értesiteni kell.




Létés-, és hallaszavarok.

Orrfolyas, asztma.

Bdrkiltes, csalankiltes, viszketés, allergias vizeny6 (angio6déma).
Almatlansag, enyhe nyughatatl ansag, idegesség, ingerl ékenység.
Fehérje megjelenése a vizel etben (laborvizsgdlat soran mutathato ki).

Ritkan illetve nagyon ritkan fellép6 mellékhatasok:

- Majkarosodas.
V esekérosodas sulyosabb form§ja (papilléris nekrozis), kil ndsen tartos kezel és soran.
Vizenyd, sulyos allergias reakcio (anafilaktikus sokk).
SUlyos tulérzékenységi reakciok tiinetel [ehetnek: arcodéma, nyelv és gégeddéma, |égszomj,
szapora szivverés, stlyos keringési zavarok a veszélyes sokkos allapot kialakulasaig. Ezen
tinetek fellépésekor azonnali orvosi beavatkozas sziikséges.
Gyomor-bélrendszeri afurodés.
Sulyos bérreakciok, bérpirral és holyagképzddéssel jaro borkiltések (pl. Stevens-Johnson
szindroma és toxikus epidermdlis nekrolizis).
Ha a megnevezett tiinetek fellépnek vagy rosszabbodnak, abba kell hagyni az 1bumax
filmtabl etta szedését és az orvost azonnal értesiteni kell.
Nem fert6z6 agyhéartyagyulladés, tUnetei: erés fejfajas, émelygés, hanyas, 14z, tarkdmerevség
vagy eszmél etlenséag.
Ha a megnevezett tiinetek fellépnek vagy rosszabbodnak, abba kell hagyni az 1bumax
filmtabl etta szedését és az orvost azonnal értesiteni kell.
Vérképzés zavarai (a ver killonbdzd sejtes, alakos elemei szdmanak jelentds csokkenése) Ennek
korai tunetei: laz, torokfajas, feltleti szajsebek, influenzas tiinetek, erés levertség, orrvérzés es
bérvérzés. Ebben az esetben azonnal abba kell hagyni a gydgyszer szedését és az orvost azonnal
fel kell keresni.
Zavartsag, depresszio.
Fllcsengés.
Hirtelen latdsromlas, tompal atas (toxikus ambliopia).

Mellékhatdsok beelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, t& ékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatdban fel nem sorolt barmilyen |ehetséges mellékhatasrais vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetlenll a hatoség részére is bejelentheti az V. fliggel ékben taldhatd
elérhet6ségeken keresztil.

A mellékhatésok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio aljon
rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Ilbumax filmtablettét tarolni?

A gydgyszer gyermekektél elzérva tartandd!

Ez agyogyszer nem igényel kilonleges tarol ast.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznélhatd:) utn ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott hénap utol s6 napjara vonatkozik.

6. A csomagolastartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az | bumax filmtabletta?

- A készitmény hatéanyaga az ibuprofén.
200 mg, 400 mg vagy 600 mg ibuprofént tartalmaz filmtabl ettanként.



- Egyéb dsszetevok:
Mag: hidegen duzzad6 keményit6, hipromell6z, magnézium-sztearat, mikrokristalyos cellul 6z,
nétrium-lauril-szulfét, sztearinsav, vizmentes kolloid szilicium-dioxid.
Bevonat: Opadry OY -S-28703 { Polidextrdz, hipromell6z 2910 (15 cp), titan-dioxid (E171),
makrogol 4000} .

Milyen az Ibumax filmtabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagol 4s?
Ibumax 200 mg: Fehér, kerek, mindkét oldaldn dombora, egyik oldalan bemetszéssel ellétott
filmtabletta. A tabletta egyenld adagokra oszthatd.

Ibumax 400 mg: Fehér, hosszikas mindkét oldaldn domboru, egyik oldalan bemetszéssel ellatott
filmtabletta. A tabletta egyenld adagokra oszthatd.

Ibumax 600 mg: Fehér, hosszikas mindkét oldalan dombord, egyik oldaldn bemetszéssel ellétott
filmtabletta. A tabletta egyenld adagokra oszthato.

Csomagolés:
Ibumax 200 mg: 10 db vagy 20 db vagy 30 db vagy 50 db vagy 100 db filmtabletta szintelen, étlatszo

PV C/PVdC//AI, vagy PV C//Al buborékcsomagol asban és dobozban.

Ibumax 400 mg: 10 db vagy 30 db filmtabletta szintelen, atlétsz6 PV C //Al buborékcsomagol dsban és
dobozban.
100 db filmtabl etta | epattinthatd, fehér LDPE kupakkal ellatott fehér, garanciazaras
HDPE mianyag tartalyban és dobozban.

Ibumax 600 mg: 10 db vagy 30 db vagy 100 db filmtabletta | epattinthatd, fehér LDPE kupakkal
ellatott fehér, garanciazaras HDPE mianyag tartalyban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
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Vitabalans Oy
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