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Písomná informácia pre používateľa

Formostad 12 mikrogramov inhalačný prášok v tvrdej kapsule
dihydrát formoteroliumfumarátu

Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete  používať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.
· Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.
· Tento liek bol predpísaný iba vám. Nedávajte ho nikomu inému. Môže mu uškodiť, dokonca aj vtedy, ak má rovnaké  prejavy ochorenia ako vy.
-	Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť 4.


V tejto písomnej informácii sa dozviete: 
1.	Čo je Formostad a na čo sa používa
2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Formostad
3.	Ako používať Formostad
4.	Možné vedľajšie účinky
5.	Ako uchovávať Formostad
6.	Obsah balenia a ďalšie informácie


1.	Čo je Formostad a na čo sa používa

Formostad obsahuje liečivo nazývané formoterol. Patrí do skupiny liekov s názvom selektívne agonisty beta-2-adrenergných receptorov (beta-2-sympatomimetiká). Formoterol rozširuje dýchacie cesty, následkom čoho sa uľahčuje dýchanie. Účinok nastupuje v priebehu 1 - 3 minút a pretrváva až 12 hodín.

Formostad je liek, ktorý sa používa na dlhodobú liečbu stredne ťažkej až ťažkej pretrvávajúcej prieduškovej astmy u pacientov, ktorí potrebujú pravidelnú liečbu bronchodilatátormi (lieky na rozšírenie priedušiek), ako prídavnú liečbu k dlhodobej protizápalovej liečbe. Liečba kortikosteroidmi (lieky proti zápalu dýchacích ciest) musí naďalej pokračovať.

Formostad je tiež určený na zmiernenie príznakov bronchiálnej obštrukcie (dýchavičnosť, ako následok zúženia priedušiek) u pacientov s chronickou obštrukčnou chorobou pľúc. Odporúča sa začať liečbu u pľúcneho lekára.


2.	Čo potrebuje vedieť predtým, ako použijete Formostad

NEPOUŽÍVAJTE Formostad
-	ak ste alergický  na formoterol, laktózu (ktorá obsahuje malé množstvo mliečnej bielkoviny) alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtým, ako začnete používať Formostad, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.
· Formostad nie je úplne zhodný s inými inhalátormi obsahujúcimi formoterol. Preto nesmiete byť bez dohľadu lekára prestavovaný na Formostad z iných liekov, inhalátorov, obsahujúcich formoterol.

· Formostad sa má používať iba vtedy, keď je nutná dlhodobá obvyklá liečba bronchodilatátormi. Formostad nie je náhrada za krátkodobo pôsobiace agonisty beta-2-adrenergných receptorov pri akútnom (náhlom) záchvate astmy. V prípade takéhoto záchvatu sa majú použiť krátkodobo pôsobiace agonisty beta-2-adrenergných receptorov.

· Pravidelná potreba liečby na prevenciu námahou vyvolanej bronchokonstrikcie (kŕčovité zúženie priedušiek), namiesto vhodnej základnej liečby, môže byť znakom slabo kontrolovanej astmy a vyžaduje si prehodnotenie liečby astmy odborníkom a vyhodnotenie miery roztiahnuteľnosti dýchacieho systému.

Protizápalová liečba
Ak vy, ako astmatik, potrebujete pravidelnú liečbu  beta-2-sympatomimetikami, musíte dostávať pravidelnú a vhodnú liečbu inhalačnými liekmi alebo perorálnymi kortikosteroidmi. Sami si nesmiete znižovať protizápalovú liečbu, aj keď sa zlepšili príznaky po začiatku liečby Formostadom. Ak sa príznaky nezlepšia alebo na kontrolu príznakov je potrebné zvýšiť dávku Formostadu, je to zvyčajne znak zhoršenia základného ochorenia. V takomto prípade sa odporúča prehodnotenie liečby astmy.

Súbežne existujúce poruchy
Zvláštne sledovanie s osobitným dôrazom na limity dávkovania je nevyhnutné pri nasledovných súbežne existujúcich poruchách:
· Ak máte srdcovú chorobu, ktorá je sprevádzaná poruchou srdcového rytmu (zrýchlenie pulzu, závažná porucha vedenia srdcového stimulu), poruchy srdcových chlopní (idopatická subvalvulárna aortálna stenóza), zhrubnutie srdcového svalu (hypertrofická obštrukčná kardiomyopatia) alebo určité zmeny EKG (predĺženie QT intervalu, QTC (> 0,44 s).
· Ak máte ťažkú srdcovú chorobu, najmä po nedávnom srdcovom infarkte, koronárnej chorobe srdca, závažnej slabosti srdcového svalu (srdcové zlyhanie).
· Ak máte závažne zvýšenú funkciu štítnej žľazy (tyreotoxikóza).
· Ak máte ochorenie so zúžením krvných ciev (okluzívne vaskulárne ochorenie), najmä arteriosklerózu, vysoký krvný tlak (hypertenziu) alebo patologickú vydutinu cievnej steny (aneuryzma).
· Ak máte cukrovku (diabetes mellitus), ktorá je ťažko kontrolovateľná; vzhľadom na cukor zvyšujúci účinok beta-2-sympatomimetík, ako je Formostad, sa hladiny cukru v krvi musia sledovať pozornejšie s dodatočnými testami na glukózu v krvi.
· Ak máte určité ochorenie drene nadobličiek (feochromocytóm).
· Ak máte nízku hladinu draslíka v krvi. Váš lekár vám môže odobrať vzorky krvi na stanovenie hladín draslíka vo vašej krvi. 
· Ak máte závažné problémy s pečeňou, ako je cirhóza pečene.
Týka sa vás to aj vtedy, keď ste tieto stavy mali v minulosti.

Hypokaliémia
Liečba beta-2-sympatomimetikami môže spôsobiť závažnú hypokaliémiu (zníženie hladiny draslíka v krvi). Mimoriadna opatrnosť sa odporúča pri akútne (náhlej) závažnej astme, keďže s tým súvisiaci nedostatok kyslíka zvyšuje riziko hypokaliémie. V týchto prípadoch sa odporúča, aby váš lekár sledoval hladiny draslíka v krvi.
Tak, ako pri každej inhalačnej liečbe, sa v zriedkavých prípadoch môže objaviť paradoxný bronchospazmus (náhle zhoršenie dýchavičnosti po inhalácii). V takomto prípade sa má okamžite ukončiť používanie lieku a liečbu nahradiť niektorým z iných spôsobov.

Antidoping
Používanie Formostadu môže vyvolať pozitívne výsledky pri dopingových testoch.

Iné lieky a Formostad

Ak  teraz používate alebo ste v poslednom čase používali, či práve budete používať ďalšie lieky,  povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.

· V prípade súbežnej liečby niektorými liekmi na poruchy srdcového rytmu (chinidín, dizopyramid, prokaínamid), zlyhanie srdca (lieky obsahujúce srdcové glykozidy (digitalis)), maláriu (chinidín), alergie alebo schizoféniu (fenotiazíny) alebo depresie (tricyklické antidepresíva), sa môžu prejaviť vedľajšie účinky vo forme porúch srdcového rytmu a/alebo špecifických zmien EKG (predĺženie QT intervalu).
· Súbežné užívanie iných liekov na poruchy srdcového rytmu alebo astmy (beta-agonisty, katecholamíny, anticholinergiká alebo kortikosteroidy) môže zvýšiť vedľajšie účinky Formostadu 12 mikrogramov inhalačný prášok.
· Súbežné používanie Formostadu a xantínových derivátov ako je teofylín (liek na liečbu astmy), iných liekov na astmu (steroidy) alebo liekov na zvýšenie vylučovania moču (diuretiká), môže zvýšiť účinok Formostadu na znižovanie draslíka v krvi. U pacientov liečených srdcovými glykozidmi môže hypokaliémia zvýšiť náchylnosť k poruchám srdcového rytmu.
· Formostad a niektoré lieky na liečbu depresie (inhibítory monoamínooxidázy alebo tricyklické antidepresíva) sa súbežne majú užívať iba s opatrnosťou.
· V prípade celkovej anestézie (narkózy) určitými anestetikami (halogénované anestetiká ako je halotán, metoxyflurán alebo enflurán) musíte počítať so zvýšeným rizikom ťažkých porúch srdcového rytmu, ak ste súčasne liečený Formostadom.
· Betablokátory (lieky na vysoký krvný tlak, srdcové choroby, zvýšenú funkciu štítnej žľazy, migrény alebo na zvýšený vnútroočný tlak) môžu oslabiť alebo potlačiť účinok Formostadu. Nesmiete užívať celkovo pôsobiace (neselektívne) betablokátory (vrátane očných kvapiek), keď máte astmu, pokiaľ nie sú presvedčivé dôvody na ich použitie. Betablokátory môžu vyvolať astmatický záchvat.
Uvedomte si, prosím, že táto informácia sa vás môže týkať, aj keď ste tieto lieky užívali v minulosti.

Deti a dospievajúci
Pokiaľ sa nezískajú dostatočné skúsenosti, Formostad sa nemá používať u detí a dospievajúcich do 18 rokov.

Starší pacienti 
Starší pacienti spravidla nepotrebujú iné dávkovanie; ak ste však starší, uvedomte si, že iné choroby sa prejavujú častejšie a dostávate ďalšie lieky (pozri „Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Formostad“, „Iné lieky a Formostad“ a „Možné vedľajšie účinky“.

Formostad a jedlo a nápoje
Formostad sa môže používať nezávisle od jedla.

Tehotenstvo a dojčenie 
Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak plánujete otehotnieť, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom predtým, ako začnete používať tento liek.  Predovšetkým prvé 3 mesiace tehotenstva a tesne pred pôrodom sa Formostad smie používať iba po starostlivom zvážení pomeru rizika a prínosu liečby a po porade s lekárom zodpovedným za liečbu.

Keďže nie je známe, či sa liečivo vylučuje do ľudského materského mlieka, ako preventívne opatrenie dojčiace matky nemajú používať Formostad.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Formostad nemá žiadny alebo má zanedbateľný vplyv na schopnosť  viesť vozidlá a obsluhovať stroje.

Formostad obsahuje laktózu
Ak vám váš lekár povedal, že neznášate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekára pred užitím tohto lieku. Množstvo laktózy obsiahnuté v tomto lieku zvyčajne nespôsobuje problémy u ľudí, ktorí sú alergickí na laktózu.


3.	Ako používať Formostad

Vždy používajte tento liek presne tak, ako vám povedal váš lekár. Ak si nie ste niečím istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika.

Spôsob podávania
Kapsuly sú určené  len na inhaláciu.
Kapsuly neprehĺtajte. Obsah kapsuly sa musí inhalovať pomocou priloženého inhalátora.

Liečivo Formostadu prechádza do dýchacích ciest dychom.
Správne použitie Formostadu je dôležité pre úspech liečby.
Dôležité: Pred použitím Formostadu si umyte ruky a dobre ich osušte. Formostad ani kapsuly nesmú prísť do kontaktu s vlhkosťou.

Použitie vášho inhalátora Formostad

Kapsulu vyberte z nádoby iba krátko pred inhaláciou. Kapsula je stabilná v inhalátore bez problémov počas 3 dní.
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1. Najprv z inhalátora odstráňte ochranné viečko. 
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2. Inhalátor držte v ruke vo zvislej polohe, potom v smere šípky naskrutkujte náustok.  
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3. Kapsulu vložte do komory inhalátora. 

[image: ] 
4. Náustok teraz otáčajte späť do východiskovej polohy. 

5. Odteraz držte inhalátor vo zvislej polohe a stlačte pevne IBA RAZ červené tlačidlá na boku inhalátora. Tlačidlá opäť uvoľnite. 
Poznámka: Kapsula sa po prepichnutí môže zlomiť! Malé kúsky hypromelózy z obalu kapsuly sa pri inhalácii môžu dostať do úst alebo hltana. Hypromelóza je tak ako jedlo vstrebávaná do tela a je neškodná. Riziko zlomenia kapsuly možno zminimalizovať tým, že si dáte pozor, aby tlačidlo, ktoré prepichuje kapsulu, bolo stlačené iba jeden raz, dodržujte pokyny na uchovávanie kapsúl a kapsulu vyberte z nádoby iba tesne pred inhaláciou. 
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6.a) Vydýchnite čo najviac, ako je to možné (avšak nie cez váš Formostad inhalátor).
6.b) Potom si vložte náustok do úst a pevne stlačte pery okolo náustka. Mierne nakloňte hlavu dozadu a vdýchnite jedenkrát rýchlo a hlboko cez náustok. Pri inhalácii by ste mali počuť bzučanie, keď sa kapsula hýbe v komore a prášok sa uvoľňuje na inhaláciu. Ak nepočujete bzučanie, kapsula sa zasekla v komore. Ak sa to stalo, otvorte inhalátor a vyberte kapsulu. Nepokúšajte sa, prosím, odstrániť kapsulu z inhalátora neustálym stláčaním tlačidla, ktoré prepichuje kapsulu.
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6.c) Keď ste začuli bzučanie, zadržte dych tak dlho, ako je to možné. Pred výdychom odložte inhalátor pomaly nadol. Potom dýchajte normálne. Po použití skontrolujte, či bola inhalácia úspešná. Preto otvorte inhalátor a skontrolujte či v kapsule nezostal nejaký prášok na inhaláciu. Ak zostal v kapsule prášok na inhaláciu, zopakujte, prosím, kroky 6a a 6c.

Po inhalácii
Otvorte inhalátor, potom odstráňte prázdnu kapsulu, naskrutkujte späť náustok do východiskovej polohy a nasaďte ochranné viečko.

Starostlivosť o inhalátor
Inhalátor sa musí utrieť suchou handričkou. Otvorte komoru, v ktorej býva umiestnená kapsula a vyčistite tento priestor od akýchkoľvek zostatkov prášku. Očistite aj náustok. Ako alternatívu na čistenie inhalátora možno použiť mäkkú kefku.

Upozornenie:
Formostad sa smie používať iba s Formostad inhalátorom. Inhalátor sa v žiadnom prípade nesmie používať na iné účely. Do Formostad inhalátora používajte iba Formostad a žiadne iné kapsuly.

Pokiaľ lekár nepredpísal ináč, odporúčaná dávka je:

Pre dospelých, vrátane starších pacientov, platí nasledovné odporúčanie:

Astma
Dlhodobé používanie: jedna inhalácia jedenkrát alebo dvakrát denne. V individuálnych prípadoch môže byť potrebné použitie dvoch inhalácií jedenkrát alebo dvakrát denne.

Ak pocítite, že počas používania Formostadu sa prejavuje dýchavičnosť alebo sipot, musíte ukončiť používanie Formostadu a navštíviť svojho lekára čo najskôr, ako je to možné, pretože možno budete potrebovať ďalšiu liečbu.
Len čo bude vaša astma kontrolovaná, váš lekár môže posúdiť, že je vhodné postupne znížiť dávku Formostadu.

Prevencia námahou vyvolanej bronchokonstrikcie:
Jedna inhalácia pred očakávanou námahou.
Denná dávka nesmie presiahnuť štyri inhalácie.
Naraz sa nesmú užiť viac ako dve inhalácie.

Chronická obštrukčná choroba pľúc (CHOCHP)
Dlhodobé používanie: jedna inhalácia jedenkrát alebo dvakrát denne.
V prípade obvyklého používania nesmiete inhalovať viac ako dvakrát denne.
Na zmiernenie príznakov sa v prípade potreby môžu pridať ďalšie inhalácie k obvyklej liečbe, až po maximálnu dennú dávku štyri inhalácie (obvyklé plus navyše nutné dávky). 
Naraz sa nesmú podať viac ako dve inhalácie.

Osobitné skupiny pacientov
Porucha funkcie obličiek a pečene
Pre pacientov s nedostatočnosťou pečene alebo obličiek nie je potrebná žiadna úprava dávkovania.
Ak ste prestavený na Formostad inhalátor z iných formoterolových inhalátorov, treba vziať do úvahy, že môže byť potrebná úprava dávkovania.

Použitie viac ako 2 dávok denne, častejšie než dvakrát týždenne, je znakom nedostatočnej kontroly základnej liečby. V takomto prípade treba prehodnotiť základnú liečbu.
Vyššia dávka spravidla neprináša žiadny prínos navyše, môže sa však zvýšiť pravdepodobnosť vedľajších účinkov, vrátane ťažkých vedľajších účinkov.

Povedzte, prosím, svojmu lekárovi, ak si myslíte, že účinok Formostadu je priveľmi silný alebo nie je dostatočne silný.

Ak použijete viac Formostadu, ako máte
Prejavy a príznaky predávkovania sú rovnaké ako vedľajšie účinky, v tomto prípade sa však prejavia veľmi rýchlo a pravdepodobnejšie v silnejšej forme.

Prejavy a príznaky predávkovania sú:
Nevoľnosť, vracanie, bolesť hlavy, búšenie srdca, nepravidelný a/alebo zrýchlený pulz srdca, prudké trasenie, najmä rúk, závrat, nepokoj, poruchy spánku a bolesť na hrudníku. 
Ak sa objavia tieto poruchy, okamžite to povedzte svojmu lekárovi. On rozhodne, čo sa musí vykonať.

Ak zabudnete použiť Formostad

Nepoužívajte dvojnásobnú dávku, aby ste nahradili vynechanú dávku.
Dávka na doplnenie vynechanej dávky spravidla nie je nevyhnutná, v prípade potreby je však možná. Čas do najbližšieho pravidelného použitia však musí byť najmenej 6 hodín.

Ak prestanete používať Formostad

Za všetkých okolností povedzte svojmu lekárovi o prerušení alebo ukončení liečby a povedzte mu, prosím, aj dôvody (napr. vedľajšie účinky atď.).

Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika.


4.	Možné vedľajšie účinky

Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.

Ak sa vám stane nasledovné, ukončite používanie Formostadu a okamžite to povedzte svojmu lekárovi.
· Bronchospazmus (stiahnutie svalov v dýchacích cestách, čo spôsobuje náhly sipot) po inhalácii vášho lieku. Toto sa stáva veľmi zriedkavo a postihuje menej ako 1 z 10 000 osôb.

Časté: môžu postihovať menej ako 1 z 10 osôb
Bolesť hlavy, búšenie sdrca, zrýchlený pulz srdca (tachykardia), tras

Menej časté: môžu postihovať menej ako 1 zo 100 osôb
Rozrušenie, zmätenosť, úzkosť, nervozita, nespavosť, vzrušenie, nepokoj, poruchy srdcového rytmu, ťažký bronchospazmus (stiahnutie svalov v dýchacích cestách), svalové kŕče, bolesť svalov, podráždenie úst a hltana

Zriedkavé: môžu postihovať menej ako 1 z 1 000 osôb
Reakcie z precitlivenosti, ako výrazný pokles krvného tlaku, vyrážka, žihľavka, svrbenie, angioedém alebo periférny edém (opuch), nedostatok draslíka (hypokaliémia), poruchy srdcového rytmu ako: atriálna fibrilácia, supraventrikulárna tachykardia, extrasystoly, nevoľnosť, zmena chuti

Veľmi zriedkavé: môžu postihovať menej ako 1 z 10 000 osôb
Zvýšená hladina cukru v krvi (hyperglykémia), zvýšená hladina inzulínu, voľných mastných kyselín, glycerolu a ketónových teliesok v krvi, angína pektoris, predĺženie QTc intervalu, výkyvy krvného tlaku.

Monohydrát laktózy obsahuje malé množstvo mliečnych bielkovín, a preto môže vyvolať alergické reakcie.

Povedzte svojmu lekárovi o všetkých vedľajších účinkoch, ktoré pocítite. V prípade potreby váš lekár musí upraviť dávkovanie. Neupravujte si sami dávkovanie bez konzultácie s lekárom. V prípade závažných vedľajších účinkov  musíte Formostad okamžite vysadiť a informovať o tom lekára.

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené v prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.


5.	Ako uchovávať Formostad

Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na škatuľke a na nádobe (EXP:).
Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.

Uchovávajte pri teplote neprevyšujúcej 25 ºC. 
Uchovávajte v pôvodnom obale na ochranu obsahu pred vlhkosťou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.


6.	Obsah balenia a ďalšie informácie

Čo Formostad obsahuje

Liečivo je dihydrát formoteroliumfumarátu.
Každá tvrdá kapsula obsahuje 12 mikrogramov dihydrátu formoteroliumfumarátu.
Jedna dodaná dávka obsahuje 9 mikrogramov dihydrátu formoteroliumfumarátu.

Ďalšie zložky sú laktóza, bezvodá; laktóza, monohydrát a hypromelóza.

Ako vyzerá Formostad a obsah balenia

HDPE fľaša uzatvorená polypropylénovým skrutkovacím viečkom, ktoré obsahuje vysúšadlo (silikagél). Inhalátor je vyrobený z plastu.

Formostad sa dodáva v baleniach po 60, 120 a 180 tvrdých kapsúl s inhalačným práškom a jeden (60 kapsúl), dva (120 kapsúl) alebo tri (180 kapsúl) inhalátory.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Nemecko

Výrobca:
SMB Technology S.A., 39 rue du parc industriel, 6900 Marche en Famenne, Belgicko
STADA Nordic ApS, Marielundvej 46A, 2730 Herlev, Dánsko
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

Liek je schválený v členských štátoch Európskeho hospodárskeho priestoru (EHP) pod nasledovnými názvami:

Fínsko		Formoterol STADA 12 mikrogrammaa inhalaatiojauhe, kapseli, kova
Nemecko	Formoterol AL 12 Mikrogramm Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation
Slovensko	Formostad 12 mikrogramov inhalačný prášok v tvrdej kapsule

[bookmark: _GoBack]Táto písomná informácia  bola naposledy aktualizovaná v novembri 2019.
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