Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

APAP przezigbienie MAX
(1000 mg + 50 mg + 12,2 mg)/saszetke, proszek do sporzadzania roztworu doustnego, W saszetce
Paracetamolum + Coffeinum + Phenylephrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

e Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

e Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek APAP przezigbienie MAX i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku APAP przezigbienie MAX
3. Jak stosowac lek APAP przezigbienie MAX

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek APAP przezigbienie MAX

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek APAP przezigbienie MAX i w jakim celu si¢ go stosuje

APAP przezigbienie MAX to lek zlozony. Zawiera trzy substancje czynne: paracetamol, kofeing

i fenylefryne.

Wskazaniem do stosowania leku APAP przezigbienie MAX jest krotkotrwate leczenie objawowe
dolegliwosci zwigzanych z niezytem blony §luzowej nosa i zapalenia zatok, takich jak: niedroznos¢
nosa i zatok, przekrwienie i obrzgk btony $luzowej nosa, uczucie zatkanego nosa, niezyt btony
Sluzowej nosa, bdl glowy, bole zwigzane z niedroznosciag zatok oraz goraczka, uczucie ogdlnego
rozbicia, zmeczenia.

APAP przezigbienie MAX to lek przeciwbdlowy, przeciwgoraczkowy do stosowania w przezigbieniu

i grypie.
Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 3 dniach, nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku APAP przezi¢gbienie MAX

Kiedy nie stosowa¢ leku APAP przezigbienie MAX:
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na paracetamol, kofeing, fenylefryne lub inne leki

o podobnym dzialaniu albo na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystegpuje ciezka niewydolno$¢ watroby lub nerek,

- jesli u pacjenta wystgpowata kiedykolwiek choroba wrzodowa Zotadka,
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- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia sercowo-naczyniowe,

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia rytmu serca,

- jesli u pacjenta wystepuje nadci$nienie tgtnicze,

- jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca,

- jesli u pacjenta stwierdzono guz chromochtonny nadnercza,

- jesli u pacjenta stwierdzono jaskre z zamknigtym katem przesaczania,
- jesli u pacjenta wystepuje nadczynnos$¢ tarczycy,

- jesli u pacjenta stwierdzono rozrost gruczotu krokowego,

- jesli u pacjenta wystepuje wrodzony niedoboér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej lub reduktazy
methemoglobinowej,

- w przypadku stosowania inhibitor6w monoaminooksygenazy MAO (stosowanych w leczeniu
niedoci$nienia tetniczego oraz w depresji) i w okresie 14 dni od zaprzestania ich stosowania,

- w przypadku stosowania trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych (lekow stosowanych

w zaburzeniach psychicznych) lub zydowudyny (AZT, leku stosowanego w zakazeniu wirusem HIV),
- w okresie cigzy i karmienia piersia,

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek zawiera paracetamol. Ze wzglgdu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢ czy inne
przyjmowane leki nie zawierajg paracetamolu.

W czasie przyjmowania leku nie wolno pi¢ alkoholu. Stosowanie leku przez osoby z niewydolnoscia
watroby, naduzywajgce alkohol lub glodzone stwarza ryzyko toksycznego uszkodzenia watroby.

Ostroznie stosowac u osob:

- z niewydolnoscig watroby lub nerek (nalezy monitorowa¢ aktywno$¢ enzymow watrobowych

i wydolno$¢ nerek),

- z zarostowa chorobg naczyn,

- z zespotem Raynauda (objawiajacym si¢ zblednigciem, a nastgpnie zasinieniem palcow rak, stop,
brzegow platkow usznych i czubka nosa wystepujacym czesto pod wplywem zimna lub emocji),

- ze stabilng chorobg wieficowas,

- z niewydolnoscia oddechowa,

- z astmg oskrzelowa,

- ze zwigkszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym,

- stosujacych leki przeciwlekowe,

- przyjmujacych leki beta-adrenolityczne (leki stosowane np. w leczeniu nadcis$nienia tetniczego),
- przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem nawet, jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przesztosci.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek APAP przezigbienie MAX a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Oddzialywanie leku APAP przezi¢gbienie MAX z innymi lekami wynika z oddzialywania
substancji czynnych wchodzacych w sklad leku.
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Paracetamol

- Leku nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol.

- Leki przyspieszajace oproznianie zotadka (np. metoklopramid) przyspieszaja wchlanianie
paracetamolu.

- Leki opdzniajace oproznianie zotgdka (np. propantelina), moga opdznia¢ wchlanianie paracetamolu.
- Stosowanie paracetamolu jednoczes$nie z lekami z grupy inhibitorow MAO (stosowanymi w leczeniu
m.in. niedoci$nienia tgtniczego oraz depresji) oraz w okresie 14 dni od zaprzestania ich stosowania,
moze wywota¢ stan pobudzenia i gorgczke.

- Rownoczesne stosowanie paracetamolu z zydowudyng (AZT, leku stosowanego w zakazeniu
wirusem HIV) moze nasila¢ toksyczne dziatanie zydowudyny na szpik kostny.

- Paracetamol moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (pochodne kumaryny).

- Rownoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajacych metabolizm watrobowy, tj.
niektérych lekéw nasennych lub lekow przeciwpadaczkowych np. fenobarbital, fenytoina,
karbamazepina, jak rowniez ryfampicyna (stosowana w leczeniu m.in. gruzlicy) moze prowadzi¢ do
uszkodzenia watroby, nawet podczas stosowania zalecanych dawek paracetamolu. Dlatego tez przed
zastosowaniem leku nalezy skonsultowac si¢ z farmaceutg lub lekarzem.

- Picie alkoholu podczas leczenia paracetamolem moze doprowadzi¢ do niewydolnosci watroby.

- Cholestyramina zmniejsza wchtanianie paracetamolu i dlatego nie nalezy jej przyjmowac w ciggu
pierwszej godziny po podaniu paracetamolu.

- Jednoczesne stosowanie probenecydu zmniejsza wydalanie paracetamolu i wydtuza jego czas
dziatania.

Kofeina

Nalezy zastosowac szczeg6lng ostroznosc stosujac lek APAP przezigbienie MAX z nastepujacymi
lekami:

- uspokajajgcymi i nasennymi (np. pochodne kwasu barbiturowego lub leki przeciwhistaminowe),
gdyz kofeina hamuje ich dzialanie,

- wywolujacymi czgstsze skurcze serca (np. tyroksyna), gdyz kofeina nasila ich dziatanie,

- teofiling (lekiem stosowanym w leczeniu astmy i standow alergicznych), gdyz kofeina hamuje
wydalanie tego leku,

- doustnymi lekami antykoncepcyjnymi, cymetydyng i disulfiramem, gdyz hamuja metabolizm
kofeiny w watrobie,

- pochodnymi kwasu barbiturowego (leki nasenne), gdyz przyspieszaja metabolizm kofeiny,

- niektorymi antybiotykami, gdyz moga opdzni¢ wydalanie kofeiny i jej metabolitu.

Palenie tytoniu przyspiesza metabolizm kofeiny.
Kofeina zwigksza mozliwos$¢ uzaleznienia od substancji o dziataniu zblizonym do efedryny (zawarte;j
w lekach nasercowych).

Fenylefryna

- Inhibitory monoaminooksygenazy MAO (leki stosowane w niedocis$nieniu t¢tniczym oraz

w depresji) mogg nasila¢ dziatanie fenylefryny. Nalezy unika¢ ich jednoczesnego stosowania z
fenylefryng lub podawa¢ fenylefryng co najmniej 14 dni od odstawienia trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych.

- Fenylefryna moze nasila¢ dziatanie antycholinergiczne trojpier§cieniowych lekow
przeciwdepresyjnych (leki stosowane w zaburzeniach psychicznych).

- Fenylefryna moze ostabia¢ dziatanie hipotensyjne guanetydyny, mekamylaminy, metyldopy,
rezerpiny (lekéw stosowanych w leczeniu nadcis$nienia).

- Fenylefryna stosowana rownoczesnie z indometacyna (lek przeciwbolowy i przeciwzapalny
stosowany w chorobach reumatycznych), antagonistami receptorow beta-adrenergicznych (leki
stosowane np. w leczeniu nadcisnienia tetniczego) lub metyldopa (lek stosowany np. w leczeniu
nadci$nienia tetniczego) moze spowodowac przetom nadcisnieniowy.
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APAP przezigbienie MAX z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek mozna stosowac niezaleznie od przyjmowanych positkow.

W czasie stosowania leku nie mozna spozywac alkoholu.

Nadmierne spozycie kawy lub herbaty podczas stosowania leku moze powodowac uczucie napigcia
i rozdraznienia.

Picie alkoholu podczas leczenia paracetamolem prowadzi do powstawania toksycznego metabolitu
wywotujacego martwice komorek watrobowych, co w nastgpstwie moze doprowadzi¢ do
niewydolno$ci watroby.

Cigza i karmienie piersia
Leku nie stosowac w okresie cigzy.
Nie stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku APAP przeziebienie MAX nalezy zachowaé ostrozno$¢ w trakcie
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Lek zawiera 1,875 g sacharozy w jednej saszetce oraz glukoze (skladnik maltodekstryny

).
Nalezy to wzig¢ pod uwagg u pacjentow z cukrzyca. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

Lek zawiera 33 mg aspartamu (E951) w jednej saszetce.

Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonuria. Jest to
rzadka choroba genetyczna, w ktdrej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej
nieprawidlowego wydalania.

Lek zawiera 2,5 mg sorbitolu (skladnik syropu sorbitolowego) w jednej saszetce, co odpowiada
10 mg/4 saszetki (maksymalna dawka dobowa).

Lek zawiera 117,2 mg sodu (gléwnego skladnika soli kuchennej) w jednej saszetce. Odpowiada to
5,9% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.

Lek zawiera barwnik — zélcien pomaranczowa (E110)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek zawiera siarczyny - dwutlenek siarki (E220)
Lek rzadko moze powodowac¢ cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

3. Jak stosowaé lek APAP przeziebienie MAX

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty.
Zalecana dawka to:

- dorosli i mtodziez powyzej 12 roku zycia: 1 saszetka, w razie konieczno$ci dawke mozna powtarzaé
lecz nie czeSciej niz co 4-6 godzin. Nie nalezy stosowac wigcej niz 4 saszetki w ciagu doby. Nie
stosowac dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

Lek stosuje si¢ doustnie.

Zawartos¢ jednej saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance goracej, ale nie wrzacej wody. Mieszac az do
rozpuszczenia. Pozostawi¢ do ostygnigcia do temperatury umozliwiajacej wypicie. Ptyn nalezy wypic,
gdy jest cieply.
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Po rozpuszczeniu ptyn ma posta¢ opalizujacego roztworu o zo6ttym zabarwieniu, o charakterystycznym
mietowo-Cytrynowym zapachu, bez osadu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku APAP przezigbienie MAX
Nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lek zawiera trzy substancje czynne.
Objawy przedawkowania moga wynika¢ z dziatania jednej lub wszystkich substancji czynnych.

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie leku moze spowodowa¢ w ciagu kilku,
kilkunastu godzin objawy takie jak nudnosci, wymioty, nadmierng potliwo$¢, sennos¢, ogdlne
ostabienie, niepokdj, drzenie. Moze wystapi¢ oczoplas, podwyzszenie ci$nienia tetniczego, drgawki,
trudno$ci w oddawaniu moczu oraz dusznos¢. Objawy te moga ustgpi¢ nastgpnego dnia, pomimo ze
zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore nastepnie daje o sobie znaé rozpieraniem w
nadbrzuszu, powrotem nudnosci 1 z6ltaczka.

W razie przedawkowania nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jesli pacjent czuje
si¢ dobrze, ze wzgledu na ryzyko opdznionego, ciezkiego uszkodzenia watroby.

Nie stosowac z innymi produktami leczniczymi o podobnym sktadzie.

Leczenie powinno odbywac si¢ w szpitalu. Polega na przyspieszaniu usuwania sktadnikow leku

z organizmu i podtrzymywaniu czynnosci zyciowych. W przypadku przedawkowania paracetamolu
moze by¢ konieczne podanie odtrutki: N-acetylocysteiny i (lub) metioniny.

Pominig¢cie zastosowania leku APAP przezi¢bienie MAX
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehnienia pomini¢tej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata sklasyfikowana w nastepujacy sposob:
Czesto - mogg wystapi¢ u 1-10 na 100 leczonych pacjentow;

Rzadko - moga wystapi¢ u 1-10 na 10 000 leczonych pacjentow;

Bardzo rzadko - moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow;

Czesto$¢ nieznana - nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Jesli wystapi lub nasili si¢ ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Mozliwe dziatania niepozadane leku ze wzglgdu na obecno$¢ paracetamolu:

Rzadko:

- niedokrwisto$¢, zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, matoptytkowos¢ (niedobor ptytek krwi),
agranulocytoza (brak granulocytéw we krwi), leukopenia (zmniejszenie liczby leukocytow),
neutropenia (zmniejszenie liczby granulocytéw oboje¢tnochtonnych),

- obrzgki,

- ostre i przewlekle zapalenie trzustki, krwotok, bole brzucha, biegunka, nudno$ci, wymioty,
- $wiad, wysypka, pocenie si¢, plamica, obrzek naczynioruchowy, pokrzywka,

- nefropatie i tubulopatie (choroby nerek i drog moczowych).

Bardzo rzadko:
niewydolno$¢ watroby, martwica watroby, zottaczka.
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Obserwowano pojedyncze przypadki nekrolizy naskorka (toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka), zespotu Stevensa-Johnsona, rumienia wielopostaciowego, obrzeku krtani, wstrzasu
anafilaktycznego i zawrotow gltowy.

Mozliwe dziatania niepozadane leku ze wzgledu na obecnos¢ fenylefryny:

Dziatania nefrotoksyczne sa rzadkie, nie odnotowano ich zwigzku z dawkami terapeutycznymi, poza
przypadkami przewlektego stosowania leku.

Czesto:
- nudnosci, wymioty, zaburzenia trawienia, jadtowstret.

Rzadko:

- $wiad, pokrzywka,

- reakcje alergiczne i nadwrazliwo$ci az do objawdw wstrzasu anafilaktycznego i skurczu oskrzeli,
- podwyzszenie ci$nienia tetniczego, tachykardia, zaburzenia rytmu serca, kotatanie serca, blados¢
skory.

Bardzo rzadko:
- lek, niepokoj, drzenia, nerwowos$¢, bezsennos¢, rozdraznienie, zawroty i bole glowy, omamy.

Czesto$¢ nieznana:
- zatrzymanie moczu.

Po zastosowaniu kofeiny wystepowaty: kotatanie serca, nagte zaczerwienienie, wysokie ci$nienie
tetnicze krwi, czgstoskurcz.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszystkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02 - 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek APAP przezigbienie MAX

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym

i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu (miesigc/rok).
Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa.

Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek APAP przeziebienie MAX
Substancjami czynnymi leku sg: paracetamol, kofeina i fenylefryny chlorowodorek.

Pozostate sktadniki to: sacharoza, sodu cytrynian, kwas cytrynowy, acesulfam potasowy (E950),
aspartam (E951), zokcien chinolinowa (E104), aromat cytrynowy 87A069*, aromat cytrynowy
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875060**, aromat cytrynowy 501.476 AP0504*** aromat mentolowy 550469 TP0300**** aromat
miety pieprzowej SC447995*****  76kcien pomaranczowa FCF (E110).

*sktad aromatu cytrynowego 87A069: substancje aromatyczne (w tym: koncentrat soku z cytryny
(zawiera siarczyny), olejek cytrynowy, olejek limonkowy), naturalne substancje aromatyczne (zawiera
m.in.: cytral, cytronelol, geraniol, limonen, linalol), odwodniony kukurydziany syrop glukozowy,
modyfikowana skrobia kukurydziana (E1450), krzemu dwutlenek (E551).

** gktad aromatu cytrynowego 875060: substancje aromatyczne (w tym: olejek cytrynowy), naturalne
substancje aromatyczne (zawiera m.in.: cytral, cytronelol, geraniol, limonen, linalol), odwodniony
kukurydziany syrop glukozowy, guma akacjowa (E414), butylohydroksyanizol (E320).

*** sktad aromatu cytrynowego 501.476 AP0504: mieszanina substancji aromatycznych i naturalnych
substancji aromatycznych, maltodekstryna kukurydziana, sél sodowa oktenylobursztynianu
skrobiowego (E1450), trioctan glicerolu (E1518), alfa-tokoferol (E307).

**** sktad aromatu mentolowego 550469 TP0300: naturalny aromat migtowy, guma akacjowa
(E414).

*x*** sktad aromatu miety pieprzowej SC447995: naturalny aromat migtowy, maltodekstryna
kukurydziana, guma akacjowa (E414), syrop sorbitolowy (E420).

Jak wyglada lek APAP przeziebienie MAX i co zawiera opakowanie
APAP przezigbienie MAX ma postac zottego, sypkiego proszku, posiadajacego charakterystyczny
mietowo-Cytrynowy zapach.

Opakowania: 5, 8, 12 saszetek w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Zigbicka 40,

50-507 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do:
USP Zdrowie Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

tel.: +48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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