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KULLANMA TALIMATI

CONVULEX 50 mg/ml pediatrik surup
Agizdan ahnr.

e FEtkin maddeler:
Sodyum valproat
Surubun her ml’si 50 mg sodyum valproat igerir.

o Yardimci maddeler:
Sodyum hidroksit, lycasin, metil-4-hidroksi benzoat, propil-4-hidroksi benzoat, sakkarin
sodyum, sodyum siklamat, sodyum kloriir, ahududu esansi, seftali esansi, saf su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CONVULEX nedir ve ne icin kullanilir?

CONVULEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CONVULEX nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CONVULEX’in saklanmasi

RN~

Bashklar yer almaktadar.

1. CONVULEX nedir ve ne i¢in kullanilir?

CONVULEX, renksiz veya hafif sar1 renkli bir suruptur. CONVULEX ambalajinda 1 adet 100
ml’lik surup sisesi ve 1 adet doz siringasi bulunur.

CONVULEX’in, i¢indeki etkili madde sodyum valproat’tir ve bu ilag cesitli epilepsi (sara)
tiirlerinin tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

CONVULEX, uygulamay1 kolaylastiracak giizel tadi nedeniyle o6zellikle ¢ocuklarin tedavisinde
kullanilir.

CONVULEX, seker tiirevi olan lycasin igerir, dolayisiyla dis ¢lirigline neden olmaz veya mevcut
clirtigii kotiilestirmez.

2. CONVULEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CONVULEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

« Eger Sodyum valproat veya CONVULEX’in igerdigi diger maddelere kars1 asir1 duyarliliginiz
varsa,

« Eger karaciger problemleriniz varsa,

« Eger ailenizden birinde ciddi karaciger problemi varsa veya daha once olduysa,

« Eger hepatik porfiri hastaliginiz (nadir bir metabolik hastalik) varsa kullanmayiniz.

« Eger pankreas islevlerinizde ciddi bir bozukluk varsa,
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« Meflokin (sitma ilact), lamotrijin (sara ilac) ile birlikte doktorunuza danismadan kullanmayiniz.
. CONVULEX’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

« Eger “sistemik lupus eritematozus” hastalifiniz varsa (birgok doku ve organda patolojik
degisiklikler gosteren, iilsere egilimli yaralarla belirgin nadir bir bagisiklik sistemi hastaligi),
CONVULEX almadan 6nce doktorunuza bilgi veriniz.

« Eger ameliyat olmaniz gerekiyorsa doktorunuzu valproat aldiginiz konusuna bilgilendiriniz, ¢iinkii
sodyum valproat kanama siirenizi uzatabilir.

« Nadir durumlarda 6liimle sonuc¢lanabilen ciddi karaciger hasari bildirilmistir. En fazla risk altinda
olan hastalar, 6zellikle 3 yasin altindaki ve dogumsal metabolik bozuklugu veya mental geriligin
eslik ettigi agir nobet bozuklugu olan ¢ocuklardir. Vakalarin biiylik ¢ogunlugu tedavinin ilk 6
ayinda, ozellikle 2. ve 12. haftalar arasinda ve genellikle birden fazla epilepsi tedavisi alan
hastalarda goriiliir.

« Ciddi karaciger hasarinin spesifik olmayan belirtileri: epilepsi hastalifinizin kétiiye gitmesi, iyi
hissetmeme, zayiflik, istah kaybi, kusma, karin agrisi, dokularda su birikimi, sarilik (derinin ve
g0ziin beyaz kisminin sararmasi), uyusukluk, sersemlik.

Bu belirtiler pankreas iltihabina da isaret edebilir. Bu risk, ¢ocuklarda, bagka ilaglarla birlikte
tedavi alanlarda ve ciddi karaciger islev bozuklugu olanlarda daha fazladir.

Bu belirtilerin herhangi biri sizde olursa doktorunuza danisiniz. Laboratuvar testleri gerekli
olabilir.

« Sodyum valproat gibi epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglarla tedavi olan insanlarin kii¢iik bir
kismi kendilerine zarar vermeyi veya Oldiirmeyi distlinebilirler. Eger herhangi bir an bu
diisiincelere sahip olursaniz hemen doktorunuza bagvurunuz.

« Valproat tedavisi kilo artisina neden olabilir. Bu riski azaltmak i¢in gerekli onlemleri doktorunuza
danigmalisiniz.

« Kaninizda amonyak diizeyinin artmasina neden olabilecek metabolik bir hastaliginiz varsa
doktorunuza bilgi veriniz.

« Eger diyabet hastasiysaniz, bu ila¢ idrar testlerinizde yalanci pozitif sonuglar vereceginden
CONVULEX almadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz.

« Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar, hamilelik siiresince anti-epileptik tedavinin
devamindaki yarar ve riskleri doktoruyla tartismalidirlar.

« Diyabetik hastalara bilgi:

CONVULEX 50 mg/ml, cocuklar i¢in surup yapay tatlandirict igermektedir ve diyabetik
hastalarda kullanilabilir. Ancak, surubun her ml’sinde 0.05 BU’luk (diyet {initesi) karbonhidrat
icerigi hesaba katilmalidir.

« CONVULEX surup her 1 ml’sinde 7,5 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in géz dniinde bulundurulmalidir.

« CONVULEX surup metil ve propil hidroksi benzoat igermektedir, bunlara bagli alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

CONVULEXin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Valproat alkoliin etkilerini artirabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
CONVULEX’in hamilelik doneminde kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CONVULEX’in emzirme doneminde kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bu ilag ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Bu 6zellikle diger epilepsi ilaglariyla,
sakinlestirici ve narkotiklerle birlikte kullandiginizda gecerlidir.

CONVULEX’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

CONVULEX surup lycasin igerir (maltitol ¢ozeltisi). Eger doktorunuz tarafindan bazi sekerlere ve
seker tiirevlerine hassasiyetiniz oldugu sdylendiyse kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Sodyum valproat asagidaki ilaglarin etkisini artirabilir:

Baz1 depresyon ilaglar1 (amitriptilin, nortriptilin, klomipramin ve desipramin gibi), bazi
sakinlestirici ilaclar (haloperidol, flufenazin vb noéroleptikler, diazepam ve lorazepam gibi
benzodiazepinler) ve narkotikler (morfin vb), alkol, epilepsi tedavisinde kullanilan diger ilaglar
(6rn. fenobarbital, primidon, fenitoin, karbamazepin, lamotrijin), kan1 seyreltmek icin kullanilan
ilaclar (varfarin ve diger kumarin tiirevleri), asetilsalisilik asit (aspirin), zidovudin (HIV tedavisinde
kullanilir).

Asagidaki ilaglar sodyum valproatin etkisini artirabilir:
Baz1 epilepsi ilaclar (felbamat), agr1 kesici ve ates diisiiriicli olarak kullanilan asetilsalisilik asit
(aspirin), bazi antibiyotikler (eritromisin), simetidin (Mide {ilseri tedavisinde kullanilir).

Asagidaki ilaglar sodyum valproatin etkisini azaltabilir:

Baz1 epilepsi ilaglart (6rn. fenobarbital, primidon, fenitoin, karbamazepin), malarya (sitma)
tedavisinde kullanilan ilaglar (meflokin, klorokin), karbapenem cinsi antibiyotikler (panipenem,
imipenem ve meropenem gibi), kolestiramin (yiiksek kan lipit (yag) seviyelerini tedavi etmek icin
kullanilir).

Valproat agiz yoluyla kullanilan dogum kontrol ilaglarinin etkilerini degistirmez.
Valproat alkoliin etkilerini artirabilir.
Karaciger islevlerini bozan ilaglar ve alkol valproatin olas1 karaciger hasar1 etkisini artirabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CONVULEX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

CONVULEX’i her zaman doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde aliniz. Eger emin degilseniz
doktorunuz veya eczacinizla kullanilisini kontrol ediniz.

Surubu yemeklerle birlikte veya yemekten sonra aliniz.

Tedavinin dozu ve uygulama siiresi sizi tedavi eden doktorunuzla kisiye 6zgii olarak ayarlanacaktir.
Bireysel doz ayarlamalar1 icin CONVULEX’in farkli dozlar1 ve formlar1 bulunmaktadir.

Genelde tedavi daha diisiik dozla baslar, daha sonra doktorunuz, size uygun doz elde edilinceye
kadar dozu artiracaktir.

Bir kural olarak giinliik dozu 2 esit pargada almaniz onerilir. Yine de eger epilepsi tedaviniz igin
sadece sodyum valproat kullantyorsaniz doktorunuz toplam dozu giinde bir kere aksamlar1 almanizi
sOyleyebilir.
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Tek ilagla tedavi:

Cocuklar: Baslangic dozu giinde 10-20 mg/kg’dir, daha sonra giinde 20-30 mg/kg’a kadar artirilir.
Ozel durumlarda giinde 40 mg/kg’dan daha yiiksek dozlar gerekebilir.

40 mg/kg/giin dozundan daha biiyiik dozlar gereken ¢ocuklarda, doktorunuz tarafindan laboratuar
testleri istenebilir.

Valproat i¢in agagidaki giinliik dozlar dnerilmektedir:

Yas Viicut agirligi Ortalama doz

Kg mg/giin ml/giin
3-6 ay =55-175 150 3ml
6-12 ay =7.5-10 150-300 3-6 ml
1-3 yas =10-15 300-450 6-9 ml
3-6 yas =15-20 450-600 9-12 ml
7-11 yas =20-40 600-1200 12-24 ml

Bagka epilepsi ilaglariyla birlikte tedavi:
Eger CONVULEX, mevcut tedavinize ilave edildiyse, doktorunuzun talimatlarini dikkatlice
izlemelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Doz siringasinin kullanima:

1. Pistonu siringanin icine
tamamen itiniz, sonra sirngay!i
sisenin icine yerlestiriniz.

2. Receteye yazilan doza
karsilik gelen sinira (ml
veya mg olarak) ulasincaya
kadar pistonu yukan dogru
cekiniz. Gerektiginde iglemi

3. Olciilen dozu, bir kasik ya
da bardak yardimi ile veya
dogrudan ¢ocugun agzina
uygulayiniz. Dozun tam olarak
verildiginden emin olunuz.

4. Her kullanimdan sonra,
siseyi kapatiniz ve siringay!
dikkatli bir sekilde su ile
yikayiniz. Siringayi sise

ile birlikte ambalaji icinde

tekrarlayiniz.

saklayiniz.

dozaj okuma seviyesi %

2 | |3| |1|Z

T T
CE 0123 LSS F-78120
L L

STED S

‘2\ ‘Z\ |E\ ‘i‘\ ‘EI |2\ ‘il

™~

T 5T 2T |
] 2 2 2

T

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
CONVULEX ¢ocuklarin tedavisinde kullanilir. Detayli bilgi
doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar” boliimiine bakiniz.

icin “Uygun kullanim ve

Yashlarda kullanima:

CONVULEX c¢ocuklarin tedavisinde kullanilir. Yetiskin ve yaslilar icin CONVULEX’in farkli
formlar1 bulunmaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger/Bobrek yetmezligi:
Eger ciddi karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa doktorunuz daha diisiik dozlar verebilir.
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Eger CONVULEX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CONVULEX kullandiysanmz:

CONVULEX'ten kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Bu ilacin asir1 dozu tehlikeli olabilir. Eger ilaci asir1 dozda aldiysaniz doktorunuza sdyleyiniz veya
size en yakin hastanenin acil bdliimiine bagvurunuz.

CONVULEX’i kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Dogru zamanda almay1 unutursaniz ve unuttugunuz doza yakin bir zamanda hatirlarsaniz, hatirlar
hatirlamaz almniz, diger alma zamanlarina eskisi gibi devam ediniz. Eski zamaninizi
degistirmeyiniz.

Eger bir sonraki doza yakin bir zamanda hatirlarsaniz, unuttugunuz dozu atlayarak eski zaman
araligimizi degistirmeden tedavinize devam ediniz.

CONVULEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

[lac1 doktorunuz birakmaniz1 sdyleyene kadar kullanimiz.
Tedavinin ani kesilmesi ndbet sikliginizda artmaya neden olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi CONVULEX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler viicut sistemlerine ve ortaya ¢ikma sikliklarina gére gruplanmustir.

“cok yaygin” 10 hastada 1°den fazla ortaya ¢ikanlar

“yaygin” 10 hastada 1’den az fakat 100 hastada 1 den fazla ortaya ¢ikanlar

“yaygin olmayan” 100 hastada 1’den az fakat 1000 hastada 1 den fazla ortaya ¢ikanlar
“seyrek” 1000 hastada 1’den az fakat 10.000 hastada 1 den fazla ortaya ¢ikanlar

“cok seyrek” 10.000 hastada 1’den az ortaya ¢ikanlar

“bilinmiyor” eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyenler

Asagidakilerden biri olursa, CONVULEX’i kullanmay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Asirt duyarlilik reaksiyonu (yaygin kasint, iirtiker, gégiiste sikisma hissi, solunum giigliigii, bas
donmesi, yiizde siskinlik gibi belirtiler).

e Seyrek olarak bazen 6liimciil olabilen ¢ok siddetli karin agrisi ile birlikte bulant1 veya kusma
seklinde goriilen pankreas iltihabi,

e Yaygin olmayan, 6zellikle tekrarlayan kusma, bulanti, asir1 yorgunluk, karin agrisi, istah kayb1
ve deride ve goziin beyaz kisminda sararma gibi bazen 6liimciil olabilen karaciger hasari
bildirilmistir ‘CONVULEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ béliimiine
bakiniz’).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Yaygin olmayan:

e Vagkiilit (genellikle agri, kizariklik veya kasinti seklinde goriilen kan damarlariin
iltihaplanmast  durumu) ve alerjik reaksiyonlar (deri dokiintiisiinden asir1  duyarlik
reaksiyonlarina kadar).

e Biling karigikligi, bazen haliisinasyonlar veya konviilsiyonlarla iligkili olarak bildirilmistir. Bu
etkiler genelde CONVULEX’in birakilmasindan sonra geriye donmektedir. Bu etkilerden
herhangi birini yasarsaniz ya da normal olmayan herhangi bir belirtiyi fark ederseniz miimkiin
oldugunca ¢abuk bir sekilde doktorunuza sdylemelisiniz, ilact birakmaniz gerekebilir.

Seyrek:

e Asir1 uyusukluk vakalar1 bildirilmistir. Bu etki genelde CONVULEX’in birakilmasindan sonra
geriye donmektedir. Bu etkiyi yasarsaniz ya da normal olmayan herhangi bir belirtiyi fark
ederseniz miimkiin oldugunca ¢abuk bir sekilde doktorunuza sdylemelisiniz, ilact birakmaniz
gerekebilir.

e Sistemik lupus eritematozus (bir¢ok doku ve organda patolojik degisiklikler gosteren, iilsere
egilimli yaralarla belirgin nadir bir bagisiklik sistemi hastalig1),

e Porfiri (enzim eksikligine bagl olarak gelisen metabolik bir hastalik),

e Geri doniislii bir Fanconi sendromu (nadir bir bobrek hastaligi) bildirilmistir.

Cok seyrek:

e Parkinson hastaligi dahil ciddi viicut hareket bozukluklar1 ve demans (genel akli bozukluk)
bildirilmistir. Bu etki genelde CONVULEX’in birakilmasindan sonra geriye donmektedir. Bu
etkiyi yasarsaniz ya da normal olmayan herhangi bir belirtiyi fark ederseniz miimkiin oldugunca
cabuk bir sekilde doktorunuza sdylemelisiniz, ilact birakmaniz gerekebilir.

Bilinmiyor:

e Valproat, kanda geri donebilen degisikliklere neden olabilir, bu genellikle 6nerilen dozun
istiinde alinan dozlarla iliskilidir (ayrica bogaz agrisi, enfeksiyona kars1 duyarlilik veya anormal
kanama veya daha kolay berelenmeye kars1 egilim fark edebilirsiniz).

e Kusma, koordinasyon bozuklugu ve biling bulanikli§i kanda amonyum varligina isaret edebilir.
Bu durumlarda ila¢ kullanmayi birakip doktorunuza danismalisiniz (Cok seyrek olarak bu
belirtiler bazen 6liimciil olabilen pankreas iltihabina isaret edebilir).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin:

e Uyusukluk (6zellikle baska ilaglarla birlikte kullanildiginda gézlenmektedir),

e Normal olmayan duyular (6rn. kol veya bacaklarda gidiklanma veya karincalanma),

e Istah artabilir ve valproat yaygin olarak belirgin ve ilerleyici bir kilo artigina neden olur. Diger
yandan kilo kayb1 da yaygin olarak bildirilmistir.

e Genellikle tedavi baslangicinda bazi hastalarda ¢ok az mide-barsak sisteminde tahris (mide
yanmas1) ve daha az siklikla bulanti ortaya ¢ikabilir, ancak genellikle barsaklarda ¢dziinen
CONVULEX kapsiillerin uygulanmasiyla ya da CONVULEX surup’un yemeklerle veya
yemeklerden sonra uygulamasiyla bu sorunlarin iistesinden gelinebilir.

Yaygin olmayan:
e Odem (uzuvlarda sisme),
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e Fazla tiikiiriik olusmasi,

e Bas agrisi,

Seyrek:

e Kadinlarda adet diizensizligi,

e Koordinasyon bozuklugu ve sersemlik ara sira, titreme daha yaygin olarak bildirilmistir. Bu
etkiler 6zellikle yiiksek dozda kullanildiginda gézlenmistir.

¢ Geri doniislii veya doniigsiiz isitme kaybi ve tinnitus (bir veya her iki kulakta birden ¢inlama),

¢ Diizensiz goz hareketleri,

e Deride kirmiz1 kabarciklar olugmasi gibi reaksiyonlar (istisnai vakalarda ciddi deri reaksiyonlari
bildirilmistir).

Cok seyrek:

e Erkeklerde gogiis biiyiimesi,

e Depresif durumlar,

e Sivilce ve yiizde ve/veya viicutta asir1 killanma.

Bilinmiyor:

e Istahsizlik, kusma, ishal ve kabizlik goriilebilir.

e Bazi hastalarda gegici sa¢ kaybi gorilmiistiir, fakat bu etki ¢ogunlukla yiiksek dozlar
kullanildiginda ortaya ¢ikmaktadir. Tekrar sa¢ ¢ikmasi genellikle 6 ay i¢inde baglar, fakat sag
oncekinden daha kivircik ¢ikabilir.

e (ocuklarda eniirez (istemsiz idrar yapma) bildirilmistir.

e Uyaniklikta bir artis olabilir. Bu genellikle yararlidir fakat ara sira saldirganlik, hiperaktivite ve
davranissal bozukluklar bildirilmistir.

Bunlar CONVULEX in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CONVULEX’in saklanmasi

CONVULEX'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.
Isiktan korumak i¢in siseyi kutusunda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CONVULEX'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: .

Liba Laboratuarlar1 A.S., Otagtepe Cad. No:5 Kavacik, 34810 Istanbul
Uretim yeri:

G.L.Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Avusturya

Bu kullanma talimati (--/--/----) tarihinde onaylanmistir.
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