Darman vasitesinin istifadasi tizre telimat (xastsler tigtin)

Zefeksal ™ értiklu tabletlor
Zefeksal”

Beynalxalq losdiril
Torkibi

Tesiredici madda: 1 tabletin terkibinde 180 mq feksofenadin hidroxlorid
vardir.

Kémekgi maddaler: Avicel PH 101, PH 102, nisasta 1500, natrium
kroskarmelloza, magnezium stearat, Opadry || 85F200041 purple.

Tasviri

Acig bandvsayi rengli, uzunsov, bir terefinde "180" basma yazili &rtuklu
tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu

H,-histamin reseptorlarinin blokatoru.

ATC kodu: RO6AX26

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Farmakodinamikasi

Zefeksal sedativ tesiri olmayan antihistamin preparatdir. Periferik H,-histamin
reseptorlarini selektiv olaraq blokadaya alir. Feksofenadin hematoensefalik
baryerdan kegmir va belalikle markazi sinir sistemine sedativ va diger alave
tosirlar géstormir.

Biray aparilan mualicaden sonra tolerantliq yaranmur.

Farmakokinetikasi

Sorulmasi

Daxile gebul edildikden sonra preparat sirstle absorbsiya olunur, T,
tagriban 1-3 saat taskil edir. Guinda 1 dafe 60 mq ve ya 120 mq ve ya 180 mq
dozada gabul etdikds orta C,,, g6stericisi muvafiq olaraq taqriban 142 ng/ml,
289 ng/ml ve 494 ng/ml taskil edir.

Paylanmasi

Feksofenadinin plazma zulallari ile birlegsmasi 60-70%-i taskil edir.
Biotransformasiya

Feksofenadin ehamiyyatsiz deracade metabolizma ugrayir.

Xaricolunmasi

60 mq tek dozada daxile gebuldan sonra 80% nacisla, 11% sidikle xaric olur.
Preparatla mualice zamani terminal yarimxaricolma dévrii 11-16 saat teskil
edir. Guman edilir ki, gabul olunan doza asasen 6d vasitasilo, 10%-i ise
sidikle dayisilmemis halda xaric olur.

Istifadasina gostariglor

Boytiklerde ve 12 yagdan yuxari usaqlarda xroniki idiopatik 6vra xastsliyinin
simptomatik mualicasi.

Oks gostarigler

Preparatin har hansi komponentina qarsi yiiksak hassasliqg.

Xiisusi gosteriglar ve ehtiyat tadbirlari

Yasli, béyroek ve ya garaciyer ¢atigsmazligi olan xasteler tgin preparatin
istifadesine dair har hansi bir xtisusi gésteris teleb olunmur. Anamnezdae ve
ya hal hazirda trek-damar xastalikleri olan xastaler antihistamin derman
vasitalerinin gabulu ile bagdl taxikardiya ve tirekddyiinma hissi kimi elave
reaksiyalarin yaranma ehtimali hagginda malumatlandiriimalidir.

Her Zefeksal~ értiiklii tabletinin terkibinde 0,0005 mmol-dan (0,0115 mg-dan)
az natrium var; hamin migdarda oldugda natriumla bagl heg bir alave tesir
gozlenilmir.

Diger derman vasitaleriile garsiliqh tesiri

Feksofenadin qaraciyarde biotransformasiyaya ugramir ve belaliklo
qaraciyarde metabolizma ugrayan digar preparatlarla qarsiligl tesira girmir.
Feksofenadin hidroxlorid eritromisin ve ketokonazolla birgs istifade edildikde
feksofenadinin plazma konsentrasiyasi 2-3 dofe artir. Bu deyisikliklor QT
intervalina heg bir tesir gostermemisdir. Gosterilon derman vasitalerinin
monoterapiya soklinde istifadesi feksofenadinle eyni zamanda istifadasi ilo
miqayise edildikde slave reaksiyalarin yaranma tezliyinde foerq geyd
olunmamisdir.

Gostorilan feksofenadinin plazma konsentrasiyasinin artmasi feksofenadinin
qastrointestinal absorbsiyasinin artmasi ve 6d vasitesile eliminasiyanin
azalmasi ve ya MBT sekresiyasinin azalmasi ile alagadardir.

Feksofenadinin omeprazolile qarsiligli tesiri geyd olunmamisdir.

Tarkibinda aliminium ve magnezium olan antasidlerin gabulundan 15 daq
sonra feksofenadinin biomenimsenilmasinin azalmasi misahide olunur.
Antasidlarle feksofenadinin gebulu arasinda an azi 2 saat interval olmalidir.
Hamilalik ve laktasiya dovriinda istifadesi

Hamile gadinlarda feksofenadin hidroxloridin istifadesi haqginda har hansi

is adi: Fexofenadine hydrochloride

bir malumat yoxdur.

Digar derman vasitalar kimi, hamilalik dévriinds yalniz ana tglin gézlenilen
fayda dél tiglin potensial riskdan Ustiin oldugda istifade olunmalidir.
Feksofenadinin ana sidiine kegib-kegmamasi haqginda melumat yoxdur.
Laktasiya dovriinds terfenadin istifade etdikde ana siidiinde feksofenadin
askar olunmusdur. Buna gérs laktasiya dévriinde feksofenadin hidroxloridin
istifadasi tévsiys olunmur.

Nagliyyat vasitelerini ve diger potensial tohliikali mexanizmlari
idareetma qabiliyyatina tesiri

Farmakoloji ve alave tesirler hagginda malumata esasen feksofenadin
hidroxlorid tabletlarinin nagliyyat vasitelarini ve diger mexanizmlari idareetma
qabiliyyatine tesir ehtimali azdir. Feksofenadin hidroxlorid merkazi sinir
sisteminin funksiyasina shamiyyatli tesir gésrermir ve belsliklo xastaler
nagliyyat vasitalerini idare eda biler va diqqgat teleb edan fealiyyatle masgul
eda bilarler. Buna baxmayaraq, derman vasitslarina geyri-adi reaksiyasi olan
soxslerde preparata hessasligini yoxlamag tdvsiya edilir.

Istifada qaydasi ve dozasi

Boytiklera ve 12 yagdan yuxari usaglara giinds 1 defe 180 mq dozada gabul
edilmasi tévsiya olunur.

Xdsusiqrup xastalare dair slave malumat

Boyrek/Qaraciyar catismazligi

Boyrak ve ya qaraciyar gatismazligi olan xastalerde doza tenzimlenmasina
ehtiyac yoxdur.

Usagqlarda istifadasi

12 yasdan kigik usaglarda feksofenadin hidroxorid 180 mq tabletlarinin
tehliikasizliyi ve effektivliyi Syrenilmamisdir.

Yasli xostalorda istifadasi

Bu grup xastalerde doza tenzimlenmasina ehtiyac yoxdur.

Olava tasirlari

Plasebo nazaratli klinik tedgigatlarda xastelerde plasebo ve feksofenadin
istifade zamani musahide olunan alava tasirler mtiqayise edilendir.
Rastgalma tezliyi: gox tez-tez (21/10); tez-tez ( 21/100-den <1/10-dak);
bazen (21/1000-den <1/100-dak); nadir (21/10000-den <1/1000-dak); ¢ox
nadir (<1/10000); malum olmayan tezlikde (mévcud malumatlar bagverma
tezliyini msyyan etmak tgun kifayst deyil).

Immun sistemina

Nadir: eritema, 6vre, gasinma, angioddem, sinade sixilma, tengnafaslik,
istilik hissi, sistemli anafilaksiya kimi simptomlari ile misayist olunan
hiperhassasliq reaksiyalari.

Sinir sistemina

Cox tez-tez: bas agrisi (3%), yuxululug (1-3%), basgicallonma (1-3%)
Tez-tez: yuxusuzlug, asabilik, yuxu pozulmalari ve ya qarabasmalar.
Urok-damar sistemine

Nadir: taxikardiya, trakddytinma hissi

Hazm sistemina

Cox tez-tez: tirekbulanma (1-3%)

Nadir: diareya.

Stibhalislave reaksiyalar haqqinda malumat

Darman vasitasinin geydiyyata alinmasindan sonra siibhali alave reaksiyalar
haqqginda hakime malumatin veriimasi vacibdir. Bela malumatlar derman
vasitasinin fayda/risk nisbatine nazaratinin davam etdirilmasina imkan verir.
Arzuolunmaz effektlor bas verdikds hakime miiraciet edin.

Doza haddinin agilmasi

Feksofenadin hidroxloridin doza agilmasina dair malumat mahduddur. Buna
baxmayaraq, yuxululug, yorgunluq ve agizda qurulug haqqinda bildirilmisdir.
Feksofenadin hidroxloridin maksimum déziile bilon dozasi melum deyil.
Sorulmamig preparati organizmdan xaric olunmasi tgtin standart tedbirler
goriulmalidir. Simptomatik ve desteklayici mualicenin aparilmasi tévsiya
olunur. Feksofenadin hidroxloridin gandan hemodializ Gsulu ile xaric edilmasi
effektiv deyildir.

Buraxilig formasi

Zefeksal 180 mg.

10 ortiikla tablet, blisterlerda. 2 blister iglik veraga ile birlikde karton qutuya
qablasdirihir.

Saxlanma saraiti

25 °C-dan yiiksak olmayan temperaturda, usaglarin ali gatmayan yerds ve 6z
qutusunda saxlamaq lazimdir.

Yararlihq miiddati

2il.

Yararllig muddati bitdikden sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti

Resept asasinda buraxilir.
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MNAsfarma

VHCTpYKLWS N0 MEAVLIMHCKOMY NPUMEHEHUI0 Npenapara (Ans nauMeHToB)

3edpekcan” TabneTkN, NOKPLITHIE NAIEHOYHO 060M0HKON
Zefeksal

MexayHapoaHoe HenaTeHToBaHHOe HasBaHue: Fexofenadine hydrochloride
Cocras

1 TabneTka, NOKpbITasi NNEHO4YHON 0GONOUKON, COAEPXKUT:

AkmusHoe seuwecmso: pekcodeHaamnHa ruapoxnopua 180 mr
BcnomozamenbHble eeujecmea: Lennionosa Mykpokpuctannuyeckas (Avicel
PH 101, PH 102), kpaxman 1500, kpockapmennosa HaTpusi, MarHvisi creapar,
Opadry Il 85F200041 cproneTtoBbIn (MONMBUHWIOBBIN CIIUPT, TUTaHa AUOKCUA,
nonuatuneHrmukones/makporon, Tanek, FD&C ronyboit #2/uHanrokapMuH
anioMUHUEBbIN Nak, NyHLoBBbIA 4R nak, FD&C xenTblit #6/enTbli "ConHeYHbIn
3akat" FCF anioMuHueBbIi nak).

Onucanune

TabneTtkn, MOKpbITbie MNEHOYHON OGONOYKOM, CBETNO-(hMONETOBOrO LiBETa,
npopaonroBaTton hopmbl, ¢ rpaBupoBkoli "180" Ha ofHO CTOpoHe.
®DapmakoTepaneBTU4eckas rpynna

Bnokarop rucramuHoBbIx H,-peLientopos.

Kop ATX: RO6AX26

®dapmakornornyeckme cBoncTea

®PapmakoOuHaMuKa

Bedbekcan - HeceaaTMBHbLIA aHTUMMCTaMUHHBLIA npenapat. OkasbiBaeT cBoe
[eiiCTBMe, CeneKkTUBHO Gnokupysi nepudepnyeckue rMCTaMUHOBbIE
H,-peuenTopbl. He npoxoanT Yepes rematosHuedanuyeckuii 6apbep 1, Takum
06pa3om, He obnanaeT cefaTMBHOM akTUBHOCTBLIO U HE OKa3sbiBaeT No6GoYHoe
[EeNCTBIE Ha LIeHTParbHYyI0 HEPBHYIO CUCTeMy. TONepaHTHOCTbL K Npenapary He
BbISIBIEHA CMYCTS MECSL, NOCe NeYeHNs.

®PapmakokuHemuka

Mocne npuema BHyTpb nNpenapat GbicTpo abcopbupyetca u3 XKKT, T,..
cocTaensieT NnpubnuantensHo 1-3 4. Mocne npuema 1 pas B cyTkv 60 mr, 120 mr
v 180 mr C,,, COCTaBMnsieT COOTBETCTBEHHO NpUBMU3MTENbHO 142 Hr/mn,
289 Hr/mMnn494 Hr/mn.

Pacnpedenexue

CesasbiBaHne dhekcodeHaamnHa ¢ 6enkamm nnasmel coctaenset 60-70%.
BuompaHcghopmayus

dekcodeHanH B HE3HAYUTENBHOI CTENEHN METAaBoNM3NPYETCs B NEYEHN.
BbieedeHue

Mpwu ogHokpaTHoM npueme B Ao3e 60 Mr 80% BbiBOANTCA C xenybio, 10% - ¢
MoYoit. KoHeuHblii neprop nonysbiseaeHus TYz dpekcodeHagmnHa coctasnset
11-16 4. Kak nonaratot, npenapat BbIBOAUTCS MPEUMYLLECTBEHHO C Xenublo, a
A0 10% - C MOYOI1 B HEU3MEHEHHOM BUE.

Moka3aHusa kK NpUMeHeHUIo

CUMNTOMaTNHECKOE NEYeHNe XPOHNYECKO MANONATUHECKOW KpanuBHULL! Y
B3pOCIbIX U AieTell B BO3pacTe 12 neT u cTaplue.

MpoTuBonokasanus

lMoBbILLEHHas HyBCTBUTENBHOCTBL K KOMMOHEHTaM npenaparta.

Ocob6ble ykasaHus

Y noxunblx, a Takke NauMeHTOB C MOYEYHOW WU MeYeHOYHOW
HeoCTaTOYHOCTbIO He TpebyeTcs Kakux nnbo ocobbix ykasauuit no
npuMeHeHulo npenapata. [lauMeHTam C cepAeyvHo- COCYAUCTbIMU
3aboneBaHusMM (B T.4. B aHamMHese) crnegyeT coobLuTb O TOM, YTO npuem
AHTUTMCTaMUHHbIX NPenapaToB MOXET BbI3BaTb CepALEGUEHIEe 1 TaXMKapauio.
Kaxpaa Tabnetka npenapata 3edekcan 180 Mr coaepxut MeHee
0,0005 Mmmornb (MeHee 0,0115 Mr) HaTpUs; NPV TAKOM KOMUYECTBE HE OXUAAeTCs
KaKnx-rmbo peakLuii, CBA3aHHbIX C HAaTpUeM.

B3aumopencTBme ¢ ApYrvMU NNeKapCTBEHHLIMU CpeacTBaMu
dekcoheHaAMH He BUOTPaHCOPMUPYETCS B MEYEHW W MOITOMY He
B3aMMOAeicTByeT C ApYrMMM npenapatamu, MeTabonusupyownmmncs
neyeHblo. Mpy COBMECTHOM NpuUMeHeHUn dekcodeHaanHa ruapoxnopuaa ¢
3PUTPOMULIMHOM WM KETOKOHA30SIOM  KOHLEHTpaumsa ekcodpeHaamHa B
nnasve yeenuuusaetcs B 2-3 pasa. OTU W3MEHEHUs He COMPOBOXAAKTCS
Bo3geiicTBueM Ha uHTepBan QT. He Habnioganochb pasnuuuii B 4actote
BO3HUKHOBEHUS HEXenaTenbHbIX peakuuii npyu MPUMEHEHUM  YKasaHHbIX
npenapaToB B Ka4ecTBe MOHOTEPanun 1 B CoueTaHun ¢ thekcoeHaanHoM.
BblleykasaHHOe NoBbILLEHWE NMa3MeHHbIX KOHLEHTpauui ekcodeHaanHa
BEPOSITHO CBSI3aHO C ynyullieHnem abcopbLumumn (ekcodeHaanHa u CHKEHeM
160 ero BbIBEEHNS CKenYbto, nbo cekpeunn B npoceeT XKKT.
BsaumogencTteus mexzay chekcodeHaMHOM 1 OMenpasosioM He HabnogaeTcs.
Mpuem aHTaLUMAOB, CoOAEPXALLVX anNtOMUHWA UMK MarHuii, 3a 15 MyUH Ao npuema
cekcotheHaanHa NpUBOAUT K CHKEHMIO ero GuoaocTynHocTu. VHTepsan
Mexay npuemMom ekcodeHaanHa 1 aHTaunaoB AOMKEH COCTaBNATL HE MeHee
24acos.

MpumeHeHe Bo BpeMsi GepeMeHHOCTH U B Nepuoa nakrauum

HeT «kakux-nn6o coobueHnin o6 wucnonb3oBaHuu ekcodeHaanHa
ruapoxnopuaa y GepemeHHbIX JKeHWMH. Kak u npu npueme apyrux
NekapCTBEHHbIX CPeACTB, HasHauaTb ero Bo Bpemsi GepemMeHHOCTU criesyet
TOfbko B TOM Clyyae, €cnv npearioniaraeMasi nonb3a Ans KEHLIMHbI
npeBbilLaeT BO3MOXHBI PUCK ANs nnoaa.

HeT paHHbIX OTHOCWTENBbHO BbiJEneHust mpenapata C rpyAHbIM MOSTOKOM.
OpHako YCTaHOBMeEHO, YTO Mpu rnpueme TepdeHaauHa ekcodeHaauH
o6HapyXuBaeTCsi B PyAHOM MOIOKE >KEHLMH. [103TOMy npuMeHeHne
npenapara B Nepyof rpyAHOro BCKapMITMBaHWs HE PEKOMEHAYeTCs.

Bnusinue Ha cnoco6HOCTL YNpaBneHUsi TPAHCMOPTHLIMU CPeACTBaMU U
APYrMMM No o aHM3Mamu

Ha ocHoBaHWM (hapmakoanHamMu4eckoro nNpounst W AaHHbIX O MOGOYHBIX
acbcpekTax MOXHO nonaraTb, YTO BAMSHWE Npuema TabneTok npenapata Ha
Cnoco6HOCTb ynpaBneHWs TPaHCMOPTHLIMW CpeACcTBaMU W [ApYrimu
MexaHu3Mamn ManoBeposTHO. [ockonbky dekcoteHaanH He okasbiBaeT
3HauMmoe Bo3aeiicTBne Ha dyHkumm LIHC, B nepuoa npuema npenapata
BO3MOXHO yNpaBreHne TPaHCMOPTHLIMKA CPeACcTBaMN W BbINONHeHue pabor,
TpebyloLLMX BbICOKOWM KOHLEHTpauuu BHUMaHMS. OfHako y nauueHToB C
HeobblYHO peakuueit Ha nekapcTBeHHble CpeAcTBa pekoMeHayeTcs
NPOBEPUTbL MHAVBUAYAmNbHYK Peakuuio Ha Mpuem mpenapata [0 TOro, Kak
NpUCTYNaTh K yNpaBIeHNIO TPAHCNOPTHLIMM CPEACTBAMU 1 BbINOMHEHMIO paboT,
TpeByHoLLUX BbICOKOM KOHLIEHTPALIMU BHUMAHWSI.

Cnoco6 npuMeHeHs M A03bI

PekomeHayemasi Ao3a npenapara [nsi B3pocnbIX 1 AeTel B Bo3pacTe 12 net u
cTapLue coctasnsieT 180 mr 1 pa3 B cyTku.

[ononHumerbHble aHHbIe, cesi3aHHbIe CO CrieyuanbHbIMU 2pynnamu 60MbHbIX
TNayueHmbI ¢ noyeyHol / ne4eHoYHoOl HedOCMamOoYHOCMbI0

MccnepoBanus B cneumansHbIX rpynnax pucka nokasanu, YTo y nalueHToB ¢
NOYEYHO UMK NEYEHOYHON HEOCTATOYHOCTBIO He TpeByeTcs KoppeKLMn 403bI
npenapara.

lMpumeHerue y demetli

BesonacHocTb 1 adhheKTUBHOCTb NPUMEHEHUsI TabneTok npenapata B [o3e
180 mMry getein Ao 12 net He U3yyeHsbl.

TNpumeHeHue y MOXUIbIX MayueHmos

MccnepoBanust B cneumanbHbIX rpynnax pucka nokasanu, YTo y nauyueHToB
NOXWIOro Bo3pacTa

He TpeByeTcsi KoppeKLMm o3kl Npenapara.

Mo6ouHble aeiicTBUSA

B nnaue6o-KOHTPONMPYEMbIX KIUHUYECKUX WCCNEAoBaHUSX MoGOYHbIE
adhpekTbl, Habnopalowwmecs npu npueme nnauebo n ekcodeHaamHa,
aHarnoruyHbl.

YacToTa BO3HUKHOBEHUS MOBOYHBIX AENCTBUIA: 04eHb YacTo (21/10); YacTo (oT
21/100 pgo <1/10); HevacTo (ot 21/1000 mo <1/100); peako (ot 21/10000 no
<1/1000); o4eHb peako (<1/10000); ¢ HEM3BECTHOW YACTOTON (HE MOXET BbITb
OLieHeHa Ha OCHOBE UMEIOLLINXCS iaHHBIX).

Co cmopoHb! UMMYHHOU cucmemb|

Peako: peakuuu rvnepuyBCTBUTENBHOCTY, Takne Kak apuTema, KpanusHuua,
3y[l, @aHIMOHEBPOTNYECKMIA OTEK, 3aTpyAHEHNE AbIXaHWs, OAbILLKa, rMnepeMns
KOXHbIX MOKPOBOB, CUCTEMHbIE aHapMNaKTU4ECKVe peakLmm.

Co cmopoHbI HepeHOU cucmemb!

OyeHb yacTo: ronosHasi 6onb (3%), coHnueocTb (1-3%), ronoBoKpyxeHue
(1-3%)

YacTo: 6eCCOHHMLA, HEPBO3HOCTb, HAPYLLIEHUS CHA UV KOLIMApbI.

Co cmopoHbI cepdeyHo-cocyducmoli cucmembl

Pepko: Taxukapaus, cepauebuerme.

Co cmopoHkI nuweeapumesnibHol cucmemb!

OueHb YacTo: TolwHoTa (1-3%)

Pepko: pnapes.

CoobujeHue 0 1odo3pumeribHbIX MOBOYHbIX peakyusx

CoobleHe 0 nogo3puTenbHbIX MNOBOYHBIX peakuusix nocrne Toro, Kak
neKkapcTBeHHbIN npenapar Gbin 3aperncTpupoBaH, MeeT BaXHOe 3HaueHue.
OT0 nosBonsieT OCYLWeCTBAATb ANNTENbHBIA KOHTPONb COOTHOLIEHUS
Nonb3a/pUCK NMPUMEHEHS NIEKaPCTBEHHOTO CPEACTBA.

IMpu nosieneHuu HexxenamerbHbIx 3¢hghekmoe obpaujalimecs K epady.
Mepepo3upoBka

CooblieHuss 0 Nepeao3npoBKe npenaparta CcofepKaT OrpaHuyeHHy
vHbopmaLmio. CoobLIanock 0 COHMMBOCTU, HEAOMOTaHUM U CyXOCTU BO PTY.
MakcumanbHasi nepeHocumasi [osa (pekcodeHaauHa ruapoxnopuaa He
ycTaHoeneHa. CneflyeT NpoBoAUTL CTaHAAPTHBIE MEPONPUATUS MO yAaNeHo
HeabcopbypoBaHHOTo Npenapata 13 opraHuama. PekomeHyeTcst nposesieH1e
CYMNTOMATUYECKON 1 NoaaepXMuBatoLLeit Tepanuu. MNpumeHeHne reMoananmsa
AN yaanexus chekcodeHaanHa ruapoxnopuaa us kpou HeadPekTUBHO.
®dopma Bbinycka

Bedpekcan” 180 mr.

10 TabneTok, NOKPbITEIX MIEHOYHON oGornoykol, B Gnuctepe. 2 Gnuctepa B
KOMMIIEKTE C MHCTPYKLMEN MO NMPUMEHEHMIO yNaKoBaHb! B KAPTOHHYI0 KOPOGKY.
Ycnosus xpaHeHus

XpaHuTb npu Temnepatype He Bbiwe 25 °C, B OpUrHanbHOM ynakoBke W
HEeZOCTYNHOM ANsi leTel MecTe.

CpokrogHocTn

2ropa.

He ncnonb3oBaTh Nocne ncTedeHNst cpoka rofgHoCTH.

YcnoBus oTnycka U3 antek

OTnyckaeTcs no peLenTy.

MpoussoauTens

Anun Pand Nnay Can. A. L.
Wkntennu OCB Maxannecu

10. Oxapne Ne3/1A
Bawakwexvp/Ctambyn/Typuus

ali raif ilag sanayi
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