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KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FLEET FOSFA-SODA oral laksatif

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin Maddeler :

5 ml. i¢indeki degerler

Monobazik Sodyum Fosfat 24 g
Dibazik Sodyum Fosfat 0.9 g.

Yardimci Maddeler :

Her 45 ml’lik sise 5 g Sodyum ihtiva eder.
Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Oral soliisyon
Berrak, renksiz, zencefil-limon kokulu, ¢okelti ve bulaniklilik igermeyen soliisyon

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Bagirsak temizleyicisi olarak, hastayi kolon cerrahisine, kolonu rontgen ya da endoskopik
inceleme i¢in hazirlamak amaciyla kullanilir.

Bagirsak temizleme ajanlari, kabizligin tedavisi igin kullanima yonelik degildir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Oglen 12 oncesi hastane randevulari i¢in sabah dozaj talimatlari, 6gleden sonraki randevular
i¢in de 6gleden sonraki dozaj talimatlarina uyulmalidir.

Uygulama sekli:
SABAH RANDEVUSU

Randevudan 6nceki giin

Sabah saat 7’de kahvalti yerine, en az bir bardak su veya “kati partikiil igermeyen sivt”
icilir. Arzu edildiginde daha fazla icilebilir.
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“Kati partikiil icermeyen sivi” su, kati partikiil icermeyen corba, posasi siiziilmiis meyva
suyu, siyah cay veya koyu kahve, kati partikiil icermeyen karbonatli veya karbonatsiz
mesrubatlar.

1. Doz - 45 ml. FLEET FOSFA-SODA’y1 yarim bardak (120 ml) soguk suda karistiriniz ve
hemen i¢iniz. Uzerine bir bardak (240 ml) soguk su iciniz. Arzu edildiinde daha fazla
icilebilir.

Bagirsak hareketleri boyunca, kaybolan siviyr yerine koyabilmek igin igebildiginiz kadar
ekstra s1v1 i¢iniz.

Oglen 13.00 - Ogle yemegi yerine en az 3 bardak dolusu (720 ml.) “kat1 partikiil icermeyen
s1v1” veya su igilir. Arzu edildiginde daha fazla igilebilir.

Aksam 19:00 — Aksam yemegi yerine en az 1 bardak dolusu “kat1 partikiil igermeyen siv1”
veya su icilir. Arzu edildiginde daha fazla igilebilir.

2. Doz - 45 ml. FLEET FOSFA-SODA’y1 yarim bardak (120 ml) soguk suda karigtiriniz ve
hemen ig¢iniz. Uzerine bir bardak (240 ml) soguk su iginiz. Arzu edildiginde daha fazla

icilebilir.

Ihtiyag duyuldugunda ilave su veya “kati partikiil icermeyen sivi” gece yarisina kadar
alinabilir.

Cok miktarda “kat1 partikiil igermeyen s1v1” igmek bagirsagin temizligini saglar.
OGLEDEN SONRA RANDEVUSU

Randevudan 6nceki giin

Oglen 13.00 - Hafif yiyecekler alinabilir. Ogle yemeginden sonra, hastane randevusu bitene
kadar kat1 yiyecekler alinmamalidir.

Aksam 19:00 — Aksam yemegi yerine en az bir bardak dolusu “kati partikiil icermeyen siv1”
veya su icilir. Arzu edildiginde daha fazla i¢ilebilir.

I. Doz - 45 ml. FLEET FOSFA-SODA’y1 yarim bardak (120 ml) soguk suda karigtiriniz ve
hemen iciniz. Uzerine bir bardak (240 ml) soguk su iginiz. Arzu edildiginde daha fazla
icilebilir.

Bagirsak hareketleri boyunca, kaybolan siviyr yerine koyabilmek igin igebildiginiz kadar

ekstra s1v1 i¢iniz.
Aksam yatmadan 6nce en az ii¢ bardak dolusu “kat1 partikiil icermeyen s1v1” ya da su iginiz.

Randevu giinii

Sabah 07:00 — Sabah kavaltisi yerine bir bardak dolusu “kat1 partikiil igermeyen s1v1” veya su
icilir. Arzu edildiginde daha fazla i¢ilebilir.
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2. Doz - 45 ml. FLEET FOSFA-SODA’y1 yarim bardak (120 ml) soguk suda karistiriniz ve
hemen i¢iniz. Uzerine bir bardak (240 ml) soguk su i¢iniz.

Bagirsak hareketleri boyunca, kaybolan siviy1r yerine koyabilmek igin igebildiginiz kadar
ekstra s1v1 iginiz.

Cok miktarda “kati partikiil icermeyen s1v1” icmek bagirsagin temizligini saglar.
Sabah saat 8.00 e kadar daha fazla “kat1 partikiil icermeyen s1v1”” veya su alinabilir.
Bu iiriin yarim ila alt1 saat arasinda bagirsak hareketi meydana getirir.

Uvygulama sonrasi:

Hastalar islem sonrasi kaybolan siviy1 teleafi etmek amagli bol su icmeye tesvik edilmelidir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger Yetmezligi: Tuz yasakli bir diyetteyseniz ya da bobrek hastasiysaniz
doktorunuz 6nermedik¢e kullanmayiniz. Yetiskinlerde oldugu gibidir.

Pediyatrik Popiilasyon: Yalnizca yetiskinler i¢indir: 18 yasindan kiiciik ¢ocuklara verilemez.

Geriyatrik Popiilasyon: 65 yas iistii kisilerin, daha sonraki bdliimlerde verilen tavsiyelere
ozellikle dikkat etmesi gerekmektedir. Yukaridaki “Diger ilaglarla birlikte kullanim™ ve
“FLEET FOSFA-SODA nasil kullanilir” boliimlerine 6zellikle dikkat ediniz. Tibbi gozetime
ihtiyaciniz olabilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Asagidaki hallerde kullanilmamalidir.
e 18 yas alt1 cocuklarda,
e Bulanti, kusma veya karin agris1 oldugunda,
e Etkin veya yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 agir1 duyarlilik varsa

Asagidaki hastaliklarda kullanilmaz.

Konjestif kalp yetmezligi,

Renal fonksiyonun klinik olarak anlamli bozulmasi,
Assit,

Bilinen veya siiphelenilen gastrointestinal obstriiksiyon,
Megakolon (Konjenital veya sonradan edinilen),
Perforasyon,

Bagirsak tikanikligi,

Aktif inflamatuvar bagirsak hastaligi,

Hiperkalseminin eslik ettigi primer hiperparatiroidizm

FLEET FOSFA-SODA diger sodyum fosfat igeren laksatif iiriinlerle birlikte
kullanilmamalidir.
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4.4 Ozel kullamim uyarilar: ve onlemleri

FLEET FOSFA-SODA yash hastalarda nadiren de olsa elektrolit kaybindan dolay:
potansiyel ve ciddi 6liim vakalariyla iliskilendirilmistir. FLEET FOSFA-SODA’nin
riskli popiilasyonda tedavi baslamadan once risk-yarar oram dikkatlice
degerlendirilmelidir.

Riskli popiilasyonlarda, bilinen kontrendikasyonlu ve su kayibi olan hastalarda
FLEET FOSFA-SODA regetelenirken 6zel olarak dikkat edilmelidir (4.2. ve 4.3. e
bakiniz). Tedaviden sonra elektrolit diizeylerinin l¢iilmesi 6nemlidir.

FLEET FOSFA-SODA yasli hastalarda nadiren siddetli ve potansiyel olarak fatal viicuttaki
tuz seviyelerinde degisiklik (elektrolit bozuklugu) olgular: ile iliskilendirilmistir. FLEET
FOSFA-SODA’nin yarar/risk oraninin bu risk grubu iizerinde tedaviye baslanmadan once
dikkatle degerlendirilmesi gerekir.

Akut miyokard enfarktiisii, anstabil angina vb. kalp hastaliklari, altta yatan renal bozukluk
icin risk artis1, hipotansiyon, hipovolemi ile eslik eden hipotansiyon, énceden mevcut olan
elektrolit bozukluklari, elektrolit bozukluklari igin risk artigi, (6rn., dehidratasyon, gastrik
retansiyon, kolit, oral yolla yeterli miktarda sivi alamama, hipertansiyon veya hastalarda
dehidratasyona neden olabilecek diger durumlar) durumlarinda veya zayif biinyeli, diigkiin ya
da yasli hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Kolostomi veya ileostomi varhiginda veya tuzsuz bir diyet yapilmasi1 gerekiyorsa preparat
dikkatli kullanilmalidir. Ciinkii elektrolit dengesinde bozukluk, dehidratasyon veya asit
dengesinde bozukluk meydana getirir.

Bu riskler altindaki hastalarda, baslangigta ve tedavi sonrasinda sodyum, potasyum, kalsiyum,
kloriir, bikarbonat, fosfat, kandaki iire azotu ve kreatinin degerleri goz oniine alinmalidir.

Serumda sodyum ve fosfat diizeylerinde yiikselme, kalsiyum ve potasyum diizeylerinde ise
azalma riski vardir ve bunlarin sonucunda hipernatremi, hiperfosfatemi, hipokalsemi,
hipokalemi ve asidoz olusabilir.

Mide- bagirsak ameliyati olmus ya da baska bir nedenden dolay1 hipomotilite problemi olan
hastalarda dikkatli kullanilmalhdir.

Ila¢ kullanimi ardindan sik ve sulu digki gelecektir. Hastalar sik ve sulu diski gikaracaklar
konusunda uyarilmalidir. Dehidratasyonun Onlenmesine yardimci olmasi igin hastalar
miimkiin oldugunca ¢ok sivi almaya tesvik edilmelidir. Etkili bir piirgatif kullanilirken yeterli
sivi alinmamasi, asiri sivi kaybina neden olabilir. Bunun sonucunda da dehidratasyon ve
hipovolemi olusturabilir. Piirgatif kullanimina bagli dehidratasyon ve hipovolemi oral yetersiz
stvi alimiyla, bulanti, kusma ile, istahsizlik, diiiretik ile, anjiyotensin doniistiiriicti enzim
inhibitorleri (ACE-I’ler), anjiyotensin reseptor blokerleri (ARB’ler) ve nonsteroidal anti-
inflamatuvar ilaglar (NSAID’ler) gibi ilaglarin kullanimiyla artabilir ve akut renal yetmezlikle
birlikte olabilir. Sodyum fosfatlar ve PEF-3350 iceren piirgatifler ile akut renal yetmezlige
iliskin raporlar nadirdir.
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Gegici renal yetersizlik ve renal yetmezlik ile iligkili olan nefrokalsinozis, bagirsak temizligi
i¢in sodyum fosfat kullanan hastalarda ¢ok nadir olarak rapor edilmistir. Bu raporlarin
cogunlugu hipertansiyon tedavisi igin ilag almakta olan veya diiiretikler ve NSAID gibi
dehidratasyona neden olabilecek baska ilaglar kullanan yash bayan hastalarda meydana
gelmigtir. Dehidratasyona predispozisyonu olabilecek durumlari bulunan ya da anjiyotensin
doniistiiriicii enzim inhibitorleri (ACE-I) veya anjiyotensin reseptor blokerleri (ARB’ler) gibi
glomerular filtrasyon oranini azaltabilecek ilaglar alan hastalar piirgatif preparatlarin
kullanimindan dnce hidrasyon durumu degerlendirilmeli ve uygun sekilde tedavi edilmelidir.
Bilinen kontrendikasyonlara ve yeterli hidrasyona dikkat edilerek Onerilere gore FLEET
FOSFA-SODA recetelenmesine dikkat edilmelidir.

Bu iiriin ¢ogunlukla ¥z ila 6 saat arasinda etki gosterir. FLEET FOSFA-SODA aldiktan sonra
6 saat i¢inde bagirsak hareketi olmadigi takdirde kullaniminin kesilmesi ve dehidratasyon
olasili@1 nedeniyle derhal doktorla temas etmesi talimati verilmelidir.

Cok nadiren, endoskopide rektosigmoid bolgede tek veya ¢ok sayida aftoid benzeri noktasal
lezyonlar gozlemlenmistir. Bunlar kolon preparatinda lenfoid folikiiller veya farkl
inflamatuar infiltratlar ya da epitelyal konjesyonlar/degisiklikler olarak ortaya ¢ikar. Bu
anormallikler klinik olarak anlamli degildir ve tedavi edilmeden spontan olarak kaybolurlar.

Hipokalsemi veya hipokalemi gibi elektrolit dengesizliklerinin bir sonucu olarak hafif QT
aralid1 uzamasi nadiren olusabilir. Bu degisiklikler klinik agidan anlamli degildir.

Bu t1bbi iiriin her 45 ml’lik sisede 5 g sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollu sodyum
diyetinde bulunan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

FLEET FOSFA-SODA'nin alkol ile etkilesimi ile ilgili veri yoktur.
4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kalsiyum kanal blokerleri, ditiretikler, lityum tedavisi veya elektrolit
diizeylerini etkileyebilen bagka ilaglarla birlikte dikkatli kullanilmalidir. ~ Ciinkii
hiperfosfatemi, hipokalsemi, hipokalemi, hipernatremik dehidratasyon ve asidoz olusabilir.

FLEET FOSFA-SODA  alimi  swrasinda  gastrointestinal ~ kanaldan  ilaglarin
absorpsiyonu gecikebilir veya tiimiiyle engellenebilir. Diizenli olarak alinan oral ilaglarin
(6rn. oral kontraseptifler, antiepileptik ilaglar, antidiyabetikler ve antibiyotikler) etkinligi
azalabilir ya da tiimiiyle ortadan kalkabilir. QT araligim uzattigi bilinen ilaglar1 alan
hastalarda da dikkatli olunmasi onerilir.

Paratiroid hormonu kullanan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:

18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi kontrendike oldugu igin bu popiilasyon ile etkilesim
caligmasi1 yapilmamustir.
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4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
FLEET FOSFA-SODA’nin gebelik kategorisi C dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut
degildir. Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar tedavi siiresi boyunca etkin bir dogum
kontrol yontemi kullanmalidir.

Gebelik donemi

FLEET FOSFA-SODA’nin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik, embriyonal/fetal gelisimi, dogum ve dogum
sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

FLEET FOSFA-SODA gerekli olmadikca gebelik sirasinda kullanilmamalidir.

Bu katagorideki ilaglar, eger hekim ilacin gebe kadina sagliyacagi yararin, fetiis iizerindeki
potansiyel riskini hakli gosterecegine inaniyorsa kullaniimalidur.

Laktasyon donemi

FLEET FOSFA-SODA’nin insan siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Sodyum fosfat
insan siitiine gecebileceginden, bagirsak temizleme soliisyonunun ilk dozundan itibaren ikinci
dozun 24 saat sonrasina kadar siitiin sagilarak atilmasi tavsiye olunur. Kadinlar, FLEET
FOSFA-SODA’nin ikinci dozunu aldiktan sonra 24 saat siireyle bebeklerini emzirmemelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Heniiz bir gebelik olugmadigindan iireme yetenegi ve fertilite doneminde gozlenen bir yan
etki goriilmemistir

4.7 Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
FLEET FOSFA-SODA dehidrasyondan dolay1 bag donmesine neden olabilir. Bu da arag veya
makine kullanimini hafif diizeyde etkileyebilir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Goriilen yan etkiler asagidaki sikliklara gore MedDRA V8.0 sistemi ile simiflandirlmustir:
Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100, <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000, <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastahiklar::
Cok seyrek : Hipersensitivite

Metabolizma ve beslenme hastahklar::

Yaygin olmayan : Dehidratasyon

Cok seyrek : Hiperfosfatemi, Hipokalsemi, Hipokalemi, Hipernatremi, Metabolik asidoz,
Tetani
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Sinir sistemi hastaliklar::

Cok yaygin : Bas donmesi

Yaygin : Bas agrisi

Cok seyrek : Parestezi, Bilin¢ kayb1

Kardiyak hastaliklar:
Cok seyrek : Miyokard enfarktiisii, Aritmi

Vaskiiler hastaliklar:
Cok seyrek : Hipotansiyon

Gastrointestinal hastahklar:

Cok yaygin : Bulanti, Abdominal agri, Abdominal distansiyon, Diyare

Yaygin : Kusma, Anormal kolonoskopi (rektosigmoid bolgede klinik agidan anlamli olmayan
ve tedavi edilmeden spontan olarak kaybolan tek veya ¢ok sayida aftoid benzeri noktasal
lezyonlar)

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari:
Cok seyrek : Dermatit alerji

Kas iskelet bozukluklari, bag dokusu ve kemik hastahklar::
Cok seyrek : Kas krampi

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar::
Cok seyrek : Akut renal yetmezlik, Kronik renal yetmezlik, Nefrokalsinoz

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar:
Cok yaygin : Urperme, Asteni
Yaygin : Gogiis agrisi

4.9 Doz asim ve tedavisi
Doz fazlas1 sonucu ciddi yan etkiler olusabilir. Eger kazara normal dozdan ¢ok daha fazla
alindiysa hastaneye basvurun.

FLEET FOSFA-SODA asir1 dozlarda kullanildiginda, ¢ocuklara verildiginde veya sindirim
kanalinda tikanikli1 olan hastalara verildiginde hipokalsemi, hipernatremi ve asidozun eglik
ettigi 6liimciil hiperfosfatemi olgular: vardir.

Asirt doz hastalarda agagidaki semptomlara neden olmaktadir: dehidratasyon, hipotansiyon,
tagikardi, bradikardi, tasipne, kalp durmasi, sok, solunum yetmezligi, dispne, konviilsiyonlar,
paralitik ileus, anksiyete, agri. Asir1 doz alinmasi serumdaki sodyum ve fosfat diizeylerinde
artisa, kalsiyum ve potasyum diizeylerinde azalmaya yol agabilir. Bu vakalarda hipernatremi,
hiperfosfatemi, hipokalsemi, hipokalemi ve asidoz olusabilir.

Asinn dozlarda, yanhishkla ~FLEET FOSFA-SODA  verilen ¢ocuklarda  ve
obstriiksiyonlu hastalarda da belgelenmis tiimiiyle iyilesme olgular1 vardir. Bu hastalardan
biri, normal dozun alt1 kat1 olan asir1 doz almistir.

Asir1 alima bagl toksik etkiyi rehidratasyonla tedavi etmek miimkiindiir, intravendz yoldan
%10’luk kalsiyum glukonat verilmesi gerekebilir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

ATC kodu: AO6AD
Farmakoterapotik grubu: Osmotik akiviteye sahip laksatif.

FLEET FOSFA-SODA osmotik olarak ince bagirsak limeninde siv1 tutulmasini arttirarak etki
gosteren tuzlu laksatiftir. Ileum igerisindeki sivi toplanmasi siskinlik olusturur ve sirasiyla
peristalsi hareketleri ve barsaklarin bosalimini arttirir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:

Lokal etkilidir, emilimi yoktur dolayisiyla farmakokinetik 6zellik gostermez.

Emilim:
Emilimi yoktur.

Dagilim:
Lokal etkilidir.

Biyotransformasyon:
Lokal etkili oldugu igin biyotransformasyonu beklenmemektedir.

Eliminasyon:
Herhangi bir eliminasyona ugramamaktadir

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
FLEET FOSFA-SODA ile hayvanlarda iireme toksisitesi ¢aligmalar1 yapilmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Bilesimine giren maddeler
Gliserol

Sodyum sakkarin

Sodyum benzoat (E211)

Saf su

Zencefil-limon aromas1*

*Zencefil Limon Aromasi:
Oleorezin Zencefil

Alkol

Limon Yagi

Kismen Deterpine Limon Yagi
Sitrik Asit

Su
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Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/phospho-soda-oral-laksatif-8699559650082/

6.2 Gecimsizlikler
Uygulanabilir degildir.

6.3 Raf omrii
Raf 6mrii 36 (otuzalt1) aydir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

FLEET FOSFA-SODA karton kutu iginde 2x45 ml veya 100x45 ml (hastane ambalaji) ihtiva
eden polipropilen, ici aliiminyum folyo kapli, vidali kapaklar1 olan polietilen siselerin iginde
sunulmaktadir.

Piyasada her ambalaj boyutu mevcut olmayabilir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel 6nlemler
Di1s ambalaj karton kutu oldugundan geri doniisiimliidiir. Ozel bir 6nleme gerek yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI

KOZMED Farmasdotik Uriinler Pazarlama Ithalat Sanayi ve Tic. Ltd. $ti.
1324 Cadde No: 5/6-7 Asagiovegler—-ANKARA

Tel: 0312 4728568

Faks: 0312 4729499

e-posta: mndogu @hotmail.com

Uretici firma
C.B. FLEET Co. Inc. Lynchburg VA. U.S.A.

Pazarlama izni sahibi

E. C. De Witt and Company Limited
Tudor Road Manor Park Runcorn
WA7 1SZ INGILTERE

8. RUHSAT NUMARASI :
100/ 46

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[k Ruhsat Tarihi: 21.10.1996

Ruhsat Yenileme Tarihi:

10. KUB’UN YENILEME TARIHI
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