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Tropfen zum Einnehmen, Lésung
Wirkstoff: Ethosuximid

S

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wich-
tige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e\Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e\Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ethosuximid-neuraxpharm und wof(r wird
es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Ethosuxi-
mid-neuraxpharm beachten?

3. Wie ist Ethosuximid-neuraxpharm einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

5. Wie ist Ethosuximid-neuraxpharm aufzubewah-
ren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ethosuximid-neuraxpharm und wofiir
wird es angewendet?

Ethosuximid-neuraxpharm ist ein Arzneimittel gegen
epileptische Krampfanfélle.

Anwendungsgebiete

e Pyknoleptische Absencen sowie komplexe und
atypische Absencen

Hinweis

Zur Vermeidung der bei komplexen und atypischen

Absencen haufig hinzukommenden groen Anfalle

kann Ethosuximid mit entsprechend wirksamen

Antikonvulsiva (z. B. Primidon und Phenobarbital)

kombiniert werden. Nur bei pyknoleptischen Absen-

ce-Epilepsien des Schulalters kann auf eine zusatzli-
che Grand-mal-Prophylaxe verzichtet werden.

e Myoklonisch-astatisches Petit-mal und myoklo-
nische Anfalle des Jugendlichen (Impulsiv-Pe-
tit-mal), wenn andere Arzneimittel nicht wirksam
waren und / oder nicht vertragen wurden.

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Etho-
suximid-neuraxpharm beachten?

Ethosuximid-neuraxpharm darf nicht eingenom-

men werden,

e wenn Sie allergisch gegen Ethosuximid, andere
Succinimide (Arzneimittelgruppe, zu der auch
Ethosuximid gehort) oder gegen einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

e wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker
bevor Sie Ethosuximid-neuraxpharm einnehmen.
Auf Hinweise einer Knochenmarksschadigung wie
Fieber, Entzindung von Hals- oder Rachenmandeln
sowie einer Neigung zu Blutungen ist besonders zu
achten und gegebenenfalls der behandelnde Arzt
aufzusuchen.

Das Blutbild ist regelmalf3ig zu kontrollieren (zunachst
monatlich, nach 12 Monaten halbjdhrlich), um magli-
cherweise auftretende Schadigungen des Knochen-
marks zu erkennen. Bei einer Leukozytenzahl (Anzahl
weilser Blutkdrperchen) weniger als 3500/mm?® oder
einem Granulozytenanteil weniger als 25 % sollte die
Einnahmemenge verringert oder Ethosuximid-neu-
raxpharm ganz abgesetzt werden. Die Leberwerte
sind ebenfalls regelmaliig zu Uberwachen.

Mit psychischen Nebenwirkungen (Angstzustanden,
Sinnestduschungen) ist besonders dann zu rechnen,
wenn psychiatrische Erkrankungen in der Vorge-
schichte bekannt sind. In solchen Féllen darf Etho-
suximid-neuraxpharm nur mit besonderer Vorsicht
eingesetzt werden.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepi-
leptika wie Ethosuximid-neuraxpharm behandelt
wurden, hatten Gedanken daran, sich selbst zu ver-
letzen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie
zu irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken haben,
setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Einnahme von Ethosuximid-neuraxpharm zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen / angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen / anzuwenden.

Bei Gabe von Carbamazepin (Arzneistoff zur Behand-
lung epileptischer Krampfanfalle) kann die Plasma-
clearance (Ausscheidungsrate) von Ethosuximid,
dem Wirkstoff von  Ethosuximid-neuraxpharm,
erhoht sein.

Bei Gabe von Valproat (Arzneistoff zur Behandlung
epileptischer Krampfanfalle) kann die Blutkonzentra-
tion von Ethosuximid ansteigen.

Es ist nicht auszuschlieRen, dass zentralddmpfende
Arzneimittel und Ethosuximid-neuraxpharm sich in
ihrer sedativen (beruhigenden und einschlafernden)
Wirkung gegenseitig verstarken.

In der Regel verdndert Ethosuximid, der Wirkstoff
von Ethosuximid-neuraxpharm, nicht die Blutkon-
zentration anderer Arzneimittel gegen epileptische
Krampfanfalle (z. B. Primidon, Phenobarbital, Phe-
nytoin). In einzelnen Fallen kann es jedoch zu einer
Erhohung der Phenytoin-Blutkonzentration kommen.

Einnahme von Ethosuximid-neuraxpharm zusam-
men mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Nehmen Sie keine alkoholhaltigen Getranke und
Speisen wahrend der Behandlung mit Ethosuxi-
mid-neuraxpharm zu sich!

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie im gebarfahigen Alter sind, sollten Sie vor
Beginn der Behandlung mit Ethosuximid-neurax-
pharm von ihrem Arzt (ber die Notwendigkeit von
Planung und Uberwachung einer Schwangerschaft
beraten werden. In keinem Fall sollten Sie die Ein-
nahme von Ethosuximid-neuraxpharm ohne éarztli-
chen Rat abbrechen, da es bei epileptischen Anféllen
zur Schadigung des ungeborenen Kindes kommen
kann.

Bisher sind keine spezifischen Fehlbildungen des
Kindes bekannt geworden, die auf eine Behand-
lung mit Ethosuximid, dem Wirkstoff von Ethosuxi-
mid-neuraxpharm, wahrend der Schwangerschaft
zurlickzuflihren sind. Das allgemeine Fehlbildungs-
risiko ist jedoch bei Behandlung mit Arzneimitteln
gegen epileptische Krampfanfalle (Antiepileptika)
erhéht. Behandlungen, bei denen verschiedene
Antiepileptika angewendet werden, steigern dieses
Risiko, weshalb bei Schwangeren eine Kombinati-
onsbehandlung zu vermeiden ist. Zur Friherkennung
moglicher Schadigungen der Frucht werden diagnos-
tische MalRnahmen wie Ultraschall und alpha-Feto-
protein-Bestimmung empfohlen.

Insbesondere zwischen dem 20. und 40. Schwan-
gerschaftstag darf nur die niedrigste anfallskontrol-
lierende Dosis Ethosuximid angewendet werden.
Die Ethosuximid-Serumkonzentration der Mutter ist
regelmafig zu Uberprifen.

Bei Planung einer Schwangerschaft sowie wahrend
der Schwangerschaft wird eine Kontrolle der Folsau-
respiegel und gegebenenfalls eine zusatzliche Gabe
von Folsdurepréaparaten (Folsduresubstitution) emp-
fohlen.

Um einen Mangel an Vitamin K, beim Neugeborenen
und dadurch ausgeldste Blutungen vorzubeugen,
wird die Einnahme eines entsprechenden Vitamin-
praparates im letzten Schwangerschaftsmonat emp-
fohlen.

Stillzeit

Ethosuximid geht in die Muttermilch Gber. Wahrend
der Behandlung mit Ethosuximid-neuraxpharm darf
nicht gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Nach Einnahme von Ethosuximid-neuraxpharm kann
das Reaktionsvermdgen beeintrachtigt sein. Daher
gilt gegebenenfalls fur die gesamte Behandlung,
zumindest jedoch in der Einstellungsphase:

Sie kénnen auf unerwartete und plotzliche Ereignisse
nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren. Fah-
ren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen
Sie keine elektrischen Werkzeuge oder Maschinen!
Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Die Entscheidung Uber lhre Verkehrstichtigkeit
trifft in jedem Einzelfall der behandelnde Arzt unter
Berlcksichtigung lhrer individuellen Reaktion und
der jeweiligen Einnahmemenge. Beachten Sie
besonders, dass Alkohol lhre Verkehrstichtigkeit
noch weiter verschlechtert!

Wichtige Informationen iiber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Ethosuximid-neuraxpharm
Alkoholwarnhinweis

Dieses Arzneimittel enthélt 18 Vol.-% Alkohol!

3. Wie ist Ethosuximid-neuraxpharm einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit |hr Arzt Etho-
suximid-neuraxpharm nicht anders verordnet hat.
Bitte halten Sie sich an die Einnahmevorschriften, da
Ethosuximid-neuraxpharm sonst nicht richtig wirken
kann!

Die Hoéhe und die Verteilung der Einnahmemenge
von Ethosuximid-neuraxpharm richten sich nach
dem Krankheitsbild, dem individuellen Ansprechen
und der jeweiligen Vertraglichkeit im Einzelfall. Die
Behandlung wird einschleichend begonnen, die Ein-
nahmemengen werden langsam gesteigert. Ande-
rungen am Einnahmeschema werden ausschlieflich
von |lhrem behandelnden Arzt vorgenommen.

Die Behandlung wird bei Kindern und Erwachsenen
mit einer Tagesgesamtdosis von 5 bis 10 mg Etho-
suximid pro Kilogramm Korpergewicht begonnen.

In Abstanden von 4 bis 7 Tagen, in Abhangigkeit vom
Erreichen einer Steady-state-Konzentration gegebe-
nenfalls auch in Abstanden von 8 bis 10 Tagen, kann
die Tagesgesamtdosis um 5 mg Ethosuximid pro kg
Kérpergewicht erhéht werden.

Als Erhaltungsdosis sind pro Tag im Allgemeinen fir
Kinder 20 mg Ethosuximid pro kg Kérpergewicht und
flr Erwachsene 15 mg Ethosuximid pro kg Kérperge-
wicht ausreichend.

Die Tagesgesamtdosis sollte bei Kindern 40 mg
Ethosuximid pro kg Kérpergewicht und bei Erwach-
senen 30 mg Ethosuximid pro kg Korpergewicht
nicht Uberschreiten.

Die Tagesdosis wird auf 2 bis 3 Einzeldosen verteilt,
bei guter Vertraglichkeit kann sie aufgrund der langen
Halbwertszeit von Ethosuximid auch als Einzeldosis
verabreicht werden.

Die therapeutische Plasmakonzentration liegt bei 40 bis
100 pg Ethosuximid pro ml.

Ein Tropfen Ethosuximid-neuraxpharm enthélt ca.16 mg
Ethosuximid.

Bei einer Erhaltungsdosis von 15 mg Ethosuximid
pro kg Korpergewicht erhalten Erwachsene und
Jugendliche auf 5 kg Koérpergewicht ca. 5 Tropfen
Ethosuximid-neuraxpharm:

Korpergewicht Anzahl Tropfen | Tagesdosis
50 kg 48 750 mg

55 kg 53 825 mg

60 kg 58 900 mg

65 kg 62 975 mg

70 kg 67 1050 mg
75 kg 72 1125 mg
80 kg 77 1200 mg
85 kg 82 1275 mg




Die Tageshochstdosis bei Erwachsenen und Jugend-
lichen betragt jeweils die doppelte Tropfenanzahl
bezogen auf das Kdrpergewicht.

Bei einer Erhaltungsdosis von 20 mg Ethosuximid
pro kg Korpergewicht erhalten Kinder bis 12 Jahre
auf 5 kg Korpergewicht ca. 6 Tropfen Ethosuxi-
mid-Tropfen:

Korpergewicht Anzahl Tropfen | Tagesdosis
5 kg 6 100 mg
10 kg 13 200 mg
15 kg 19 300 mg
20 kg 26 400 mg
25 kg 32 500 mg
30 kg 38 600 mg
35 kg 45 700 mg
40 kg 51 800 mg
45 kg 58 900 mg
50 kg 64 1000 mg

Die Tageshochstdosis bei Kindern bis 12 Jahren
betragt jeweils die doppelte Tropfenanzahl bezogen
auf das Kérpergewicht.

Hinweis

Ethosuximid ist dialysierbar. Himodialyse-Patienten
bendtigen daher eine erganzende Dosis oder ein
geandertes Einnahmeschema. Wahrend einer vier-
stlindigen Dialyseperiode werden 39 bis 52 % der
verabreichten Dosis entfernt.

Art der Anwendung

Die Tagesdosis Ethosuximid-neuraxpharm kann bei
guter Vertraglichkeit einmal taglich verabreicht wer-
den, aber auch auf 2 oder 3 Dosen verteilt werden.
Die Einnahme sollte wahrend oder nach den Mahl-
zeiten erfolgen.

Dauer der Anwendung

Die medikamentose Behandlung bei epileptischen
Krampfanfallen ist grundsétzlich eine Langzeitbe-
handlung. Hohe und Verteilung der Einnahmemen-
gen sowie die Behandlungsdauer und das Absetzen
von Ethosuximid-neuraxpharm werden von einem in
der Epilepsie-Behandlung erfahrenen Facharzt fest-
gelegt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ethosuxi-
mid-neuraxpharm eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie eine Einzelgabe von Ethosuximid-neurax-
pharm versehentlich doppelt einnehmen, hat dies
keine Auswirkungen auf die weitere Einnahme, d.
h. Sie nehmen Ethosuximid-neuraxpharm danach so
ein, wie sonst auch.

Bei Einnahme von erhdhten Arzneimengen kommt
es in verstarktem Malke zu Midigkeit, Lethargie
(Antriebsarmut, Teilnahmslosigkeit), Verstimmungs-
und Erregungszustanden, mitunter auch zu Reizbar-
keit sowie zu allen anderen Nebenwirkungen, die
von der Einnahmemenge abhéngen (mit dem Auftre-
ten von Uberdosierungserscheinungen ist bei einer
Blutkonzentration von mehr als 150 pg Ethosuximid
pro ml zu rechnen).

Die Krankheitszeichen einer Uberdosierung werden
verstarkt durch Alkohol und andere zentral déamp-
fende Arzneimittel.

Rufen Sie bei Auftreten dieser Krankheitszeichen
den nachst erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Bei schweren Uberdosierungen wird eine Magen-
spllung durchgefiihrt und medizinische Kohle verab-
reicht; daruber hinaus ist eine intensivmedizinische
Uberwachung des Kreislaufs und der Atmung not-
wendig.

Wenn Sie die Einnahme von Ethosuximid-neu-
raxpharm vergessen haben

In der Regel flhrt eine einmalig vergessene Ein-
nahme zu keinen Krankheitszeichen. Die Einnahme
wird unverdndert weitergefihrt, d. h. eine am Tag
zuvor vergessene Einnahme wird nicht nachgeholt.
Beachten Sie aber bitte, dass Ethosuximid-neu-
raxpharm nur sicher und ausreichend wirken kann,
wenn es regelmafig eingenommen wird!

Wenn Sie die Einnahme von Ethosuximid-neu-
raxpharm abbrechen

Richten Sie sich unbedingt nach den Behandlungs-
empfehlungen lhres Arztes, da es sonst wieder zu
epileptischen Anfallen kommen kann! Wenn Sie
glauben, Ethosuximid-neuraxpharm nicht zu vertra-
gen, so wenden Sie sich bitte an lhren behandeln-
den Arzt!

Siehe auch die Hinweise im Kapitel 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind maoglich? unter der Uber-
schrift ,,GegenmafRnahmen”

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Von der Arzneimenge abhéangige Nebenwirkun-
gen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-
fen)

e Ubelkeit

e Erbrechen

e Schluckauf

e |Leibschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)

¢ |ethargie (Antriebsarmut, Teilnahmslosigkeit)

e Zurlickgezogenheit

schwere Kopfschmerzen

Angstlichkeit

Schlaf- und Appetitstérungen

Gewichtsverlust

Diarrhoe bzw. Verstopfung

Ataxie (Storung des Bewegungsablaufs)

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten

betreffen)

e Es konnen sich Uber Tage und Wochen paranoid-
halluzinatorische Erscheinungen entwickeln (Sin-
nestauschungen, Verfolgungsgefiihle).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten

betreffen)

e In Einzelfallen treten innerhalb der ersten 12
Behandlungsstunden Dyskinesien auf (Storun-
gen des Bewegungsablaufes; siehe Abschnitt
.Gegenmalnahmen”).

Von der Arzneimenge unabhéngige Nebenwir-

kungen

Allergische Hauterscheinungen wie z. B. Hautaus-

schlag kénnen auftreten; das Auftreten eines Ste-

ven-Johnson-Syndroms ist méglich (sehr schwere
allergische Erscheinung).

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten

betreffen)

e | upus erythematodes unterschiedlicher Auspra-
gung (Hauterkrankung, die mit Beteiligung innerer
Organe einhergehen kann)

¢ Leukopenie (Mangel an weifden Blutkorperchen)

Eosinophilie (Anstieg eines Anteils der weilken

Blutkorperchen)

e Thrombozytopenie (Mangel an Blutplattchen)

e Agranulozytose (Fehlen bestimmter Abwehrzel-
len)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten

betreffen)

e |n Einzelfdllen kann es zu aplastischen Andmien
(Mangel an roten Blutkdrperchen durch fehlende
Neubildung) und Panzytopenien (Mangel an allen
Blutzellen) kommen (vgl. Abschnitt ,Warnhin-
weise und VorsichtsmalRnahmen”).

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die
nicht in dieser Packungsbeilage aufgeflhrt sind, tei-
len Sie diese bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.
Hinweis
Bei Dauerbehandlung kann es zu einer Beeintrachti-
gung der Leistungsfahigkeit kommen, z. B. zu einem
Abfall der schulischen Leistungen bei Kindern und
Jugendlichen.
GegenmalSnahmen
Bei Stérungen des Bewegungsablaufes darf Etho-
suximid-neuraxpharm nicht weiter eingenommen
werden. Wenden Sie sich bitte an den nachst erreich-
baren Arzt, der bei starkeren Beschwerden als még-
liches Gegenmittel den Arzneistoff Diphenhydramin
intravends verabreichen kann (siehe Abschnitt ,\Wel-
che Nebenwirkungen sind maglich?” weiter oben).
Das Risiko von Nebenwirkungen, die von der einge-
nommenen Arzneimenge abhangen, kann vermin-
dert werden durch einschleichenden Behandlungs-
beginn, langsame Steigerung der Einnahmemenge
sowie Einnahme von Ethosuximid-neuraxpharm
wahrend oder nach den Mahlzeiten.

Treten Nebenwirkungen auf, die nicht von der ein-

genommenen Arzneimenge abhéngen, so wird

Ethosuximid-neuraxpharm in der Regel abgesetzt,

wodurch die Nebenwirkungen abklingen. Bei einer

erneuten Gabe von Ethosuximid-neuraxpharm ist mit
ihrem Wiederauftreten zu rechnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-

lage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie

dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber

die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist Ethosuximid-neuraxpharm aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf!

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett und der Faltschachtel nach ,verwendbar
bis:” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegeben Monats.

Die Haltbarkeit nach Offnen des Behaltnisses betragt
6 Monate.

6.Inhalt der Packung und weitere Informati-
onen

Was Ethosuximid-neuraxpharm enthalt

Der Wirkstoff ist Ethosuximid.

1 g Tropfen zum Einnehmen, Lésung (ca. 32 Tropfen)
enthalt 500 mg Ethosuximid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol 96 %,
Pomeranzentinktur, Orangen-Aroma, Saccharin-Na-
trium 2 H,0, Glycerol 85 %, gereinigtes Wasser.
Dieses Arzneimittel enthalt 18 Vol.-% Alkohol!

Wie Ethosuximid-neuraxpharm aussieht und
Inhalt der Packung

Klare, gelblichbraune, viskose Flissigkeit zum Ein-
nehmen.

Die Tropfen sind in Braunglasflaschen mit Tropfein-
satz und Schraubkappe mit 50 ml Losung erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralte 23

40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060 -0

Fax 02173 /1060 - 333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbei-
tet im Juni 2015.
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Um eine genaue Dosierung zu gewahrleisten,
mussen Sie beim Tropfen die Flasche schrag hal-
ten, so dass der Tropfen am Rand abtropft.
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