Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Migea, 200 mg, tabletki
Acidum tolfenamicum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

« Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

+ Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- 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.

+ Jesli po uptywie 3-4 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Migea i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Migea
Jak stosowa¢ lek Migea

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Migea

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Migea i w jakim celu si¢ go stosuje

Migea zawiera substancj¢ czynng kwas tolfenamowy - niesteroidowy lek o dziataniu
przeciwbolowym, przeciwzapalnym i przeciwgorgczkowym.

Wskazaniem do stosowania leku Migea jest ostry napad migreny.

Migreng okresla si¢ pulsujacy, jednostronny, umiarkowany lub silny bol gtowy, ktéry moze nasila¢ sie
podczas wysitku fizycznego. Czasami towarzysza mu nudnosci, wymioty i nadwrazliwos¢ na $wiatto,
dzwiek i zapach.

Bol glowy moga czasami poprzedza¢ pewne objawy, takie jak krotkotrwate pogorszenie nastroju,
zdenerwowanie, niepokdj lub brak apetytu. U niektorych osob (10-20%) na krotko przed
wystgpieniem bolu glowy moze pojawic sie tzw. aura (przemijajace zaburzenia widzenia z wrazeniem
btyskow §wietlnych, migocacych mroczkow lub linii $wietlnych).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Migea

Kiedy nie stosowa¢ leku Migea

+ jesli pacjent ma uczulenie na kwas tolfenamowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

« jesli pacjent ma astme lub jesli zazycie leku Migea lub podobnie dziatajacych lekow, takich jak
inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, np. ibuprofen) lub salicylany (np. kwas
acetylosalicylowy) wywotato u niego w przesztosci napad astmy, pokrzywke, obrzek
naczynioruchowy lub ostre zapalenie btony $luzowej nosa;

+ jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zka niewydolnos¢ serca;

« jesli u pacjenta stwierdzono cigzka niewydolnos¢ nerek;

« jesli u pacjenta stwierdzono cigzka niewydolno$¢ watroby;

+ jesli pacjent ma krwawienie z przewodu pokarmowego, z naczyn moézgowych lub inne czynne
krwawienie;
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jesli u pacjenta stwierdzono obecnie lub w przeszto$ci chorobg wrzodowsa zotadka i (lub)
dwunastnicy, wystepowalo u niego w przesztosci krwawienie z przewodu pokarmowego,
owrzodzenie lub perforacja wrzodu, réwniez spowodowane stosowaniem niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych;

jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze ciazy.

Leku nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed zastosowaniem leku Migea nalezy omowi¢ to z lekarzem Iub farmaceuta.

Nalezy powiedzie¢ o wszystkich obecnych 1 wystepujacych w przesztosci zaburzeniach zdrowia,

zwlaszcza nastepujacych:

- zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek;

- choroby przewlekle, takie jak toczen rumieniowaty uktadowy lub mieszana choroba tkanki
lacznej;

- nadcis$nienie t¢tnicze i (lub) zaburzenia czynnosci serca oraz obrzeki;

- choroby przewodu pokarmowego, takie jak wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba
Lesniowskiego-Crohna;

- zaburzenia krzepnigcia krwi lub inne choroby krwi;

- choroba naczyn krwionosnych (obwodowych lub mézgowych).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga spowodowaé srodmigzszowe zapalenie nerek,
kiebuszkowe zapalenie nerek, martwice rdzenia nerki lub zespdt nerczycowy.

Palenie tytoniu, naduzywanie alkoholu i og6lny zty stan zdrowia zwigkszaja ryzyko wystapienia
U pacjenta dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tego leku i innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, w tym selektywnych inhibitorow COX-2 (np. meloksykam, nimesulid,
nabumeton).

Nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty, jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat leki
zmniejszajace krzepnigcie krwi (leki przeciwzakrzepowe), leki moczopedne lub leki, ktore moga
zwigksza¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz nizej ,,Migea

a inne leki™).

Podczas stosowania leku Migea skora pacjenta moze by¢ bardziej wrazliwa na szkodliwe dziatanie
promieni stonecznych. Nalezy unika¢ narazenia na $wiatto stoneczne i promieniowanie UV
(np. w solarium) i stosowa¢ odpowiednie srodki ochronne dla skory.

Migea dziata przeciwbdlowo, przeciwzapalnie i przeciwgorgczkowo, dlatego moze maskowac
objawy rozwijajacego si¢ zakazenia (takie jak bol gtowy, goraczka). W razie wizyty u lekarza
nalezy powiedzie¢ 0 stosowaniu tego leku.

Jesli podczas leczenia wystapig zaburzenia w oddawaniu moczu, nalezy przyjmowac wigksza ilos¢
ptynow.

Osoby, u ktorych stwierdzono nadcis$nienie tetnicze i (lub) niewydolnos$¢ serca, zatrzymanie
plynow i obrzeki, powinny przed zastosowaniem leku Migea poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty,
gdyz niesteroidowe leki przeciwzapalne wywotywaly u niektorych pacjentdw zatrzymanie ptynow,
nadci$nienie t¢tnicze i obrzeki.

Przyjmowanie takich lekow, jak Migea moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zatorow tetnic (np. ataku serca (zawatu serca) lub udaru moézgu). Ryzyko to zwieksza sie w razie
dtugotrwatego stosowania duzych dawek leku. Nie nalezy stosowaé wiekszych dawek i dtuzszego
czasu leczenia niz zalecane.

CMDh



« Dhugotrwate stosowanie lekow przeciwbolowych moze spowodowac nasilenie bolu glowy. Nalezy
w takim wypadku zasiggna¢ porady lekarza. Jesli pacjent czesto lub codziennie odczuwa bol glowy
mimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow przeciw tym boélom, powinien zwrécic si¢ do
lekarza.

+ Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z astmag oskrzelowa, gdyz opisywano przypadki
skurczu oskrzeli po podaniu niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Skurcz oskrzeli moze
zagrazaC zyciu.

Jesli podczas stosowania leku Migea wystapi:

« krwawienie z przewodu pokarmowego,

+  wysypka i (lub) zmiany w obrebie bton §luzowych,

« inne objawy uczulenia,

nalezy przerwac stosowanie leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku Migea u 0séb w podesztym wieku

Osoby w podesztym wieku moga by¢ bardziej wrazliwe na dziatanie leku, czgsciej tez moga
wystepowac u nich dziatania niepozadane wywotlane stosowaniem niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego i perforacja, ktéra moze
zakonczy¢ si¢ zgonem), a takze pogorszenie czynnosci nerek, watroby lub serca. Nalezy przestrzegac
zalecen zawartych w ulotce, stosowaé najmniejsze skuteczne dawki i zglaszaé lekarzowi wszystkie
dziatania niepozadane wystepujace podczas leczenia.

Migea a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Migea i niektore jednoczesnie przyjmowane leki moga wzajemnie wptywaé na swoje dziatanie i na

wystepowanie dzialan niepozadanych. Dotyczy to zwlaszcza takich lekow, jak:

« metotreksat (lek stosowany w leczeniu niektérych nowotworow lub zapalenia stawow);

« cyklosporyna (lek zmniejszajacy odpornos¢ organizmu);

« takrolimus (lek o dzialaniu przeciwzapalnym);

- lit (lek stosowany w leczeniu depresji);

+ kortykosteroidy (leki o dziataniu przeciwzapalnym);

+ inne leki przeciwbolowe;

-« inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen) lub salicylany (np. kwas
acetylosalicylowy);

« leki moczopedne;

« leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego (leki przeciwnadcisnieniowe);

- antybiotyki z grupy chinolonéw;

« leki przeciwzakrzepowe (takie jak warfaryna, acenokumarol);

+ leki hamujace czynnosc¢ ptytek krwi (leki przeciwptytkowe);

« leki przeciwdepresyjne (z grupy tzw. selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny);

+ glikozydy naparstnicy, np. digoksyna (leki stosowane w chorobach serca);

« leki przeciwpadaczkowe (np. fenytoina);

« doustne leki przeciwcukrzycowe;

- leki zobojetniajgce sok zotgdkowy, zawierajgce wodorotlenek glinu;

- mifepryston (lek stosowany m.in. w leczeniu migsniakow macicy);

+ zydowudyna (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV).

W razie watpliwosci, czy pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekéw, nalezy poradzi¢ sie
lekarza lub farmaceuty.

Migea z jedzeniem, piciem i alkoholem

Tabletki leku Migea mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
Podczas stosowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu.
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Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciagza

Nie nalezy przyjmowac leku Migea, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach ciazy, gdyz moze on
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng komplikacji podczas porodu. Lek Migea moze
powodowac zaburzenia czynno$ci nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze on zwickszaé
sktonnos$¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowa¢ opoznienie lub wydtuzenie okresu
porodu. W ciggu pierwszych 6 miesiecy ciazy nie nalezy stosowac leku Migea, chyba ze lekarz uzna
uzycie go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas staran o
cigzg, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas. Od 20 tygodnia cigzy
lek Migea moze skutkowaé zaburzeniami czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka, jesli jest
przyjmowany dtuzej niz kilka dni. Moze to prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego
otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwegzenia przewodu naczynia krwiono$nego (przewodu
tetniczego) W sercu dziecka. Jesli wymagane jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz
moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersig
Znikoma ilo$¢ kwasu tolfenamowego przenika do mleka kobiecego. Jesli zastosowanie leku w okresie
karmienia piersig jest konieczne, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Plodnos¢
Kwas tolfenamowy moze utrudniac zajécie w cigze. Jezeli pacjentka planuje cigze lub ma trudnosci
zZ zajéciem w cigze, powinna porozumieé si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie obserwowano wptywu leku Migea na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Jesli jednak u pacjenta wystapia zawroty glowy, senno$é, uczucie zmeczenia lub zaburzenia widzenia,
nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac¢ maszyn.

Migea zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Migea

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek przeznaczony jest do stosowania doustnego.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawOw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych.

Dorosli i osoby w podesztym wieku

1 tabletka (200 mg kwasu tolfenamowego) po wystgpieniu pierwszych objawow ostrego napadu
migreny.

Jesli nie nastgpi poprawa, dawke te mozna powtorzy¢ po uptywie 1 do 2 godzin.

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 2 tabletki leku Migea (400 mg kwasu tolfenamowego) na dobe.
Tabletke¢ nalezy potkna¢ w catosci, popijajac woda.

Dzieci i mtodziez
Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 Iat.
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Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Migea

W razie przyjecia wigkszej dawki leku Migea niz zalecana, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Objawami przedawkowania moga by¢: bdl gtowy, nudnos$ci, wymioty, bol w nadbrzuszu, krwawienie
z przewodu pokarmowego, rzadko biegunka, dezorientacja, pobudzenie, $piaczka, senno$¢, zawroty
glowy, szumy uszne, omdlenie, bardzo rzadko drgawki. Znaczne zatrucie moze spowodowaé
niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie watroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lek stosowany w zalecanych dawkach jest na ogét dobrze tolerowany.

Przyjmowanie takich lekow, jak Migea moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku
serca (zawal serca) lub udaru. Ryzyko to zwicksza dlugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku.
Nie stosowa¢ wigkszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz zalecane.

Podczas stosowania tego leku mozliwe jest wystgpienie nastepujacych dziatan niepozadanych:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystepowaé czesciej niz u 1 na 10 osdb):
biegunka, nudnosci.

Czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz U 1 na 10 oséb):

niestrawnos¢, wymioty, bol brzucha, pokrzywka, wysypka, odczucie pieczenia podczas oddawania
moczu, cytrynowe zabarwienie moczu, bol gtowy, zawroty glowy, uczucie zmgczenia, zaburzenia
czynnosci watroby.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowad rzadziej niz U 1 na 100 osob):

wzdecia, uczucie petnosci, utrata apetytu, zaparcie, zwickszenie stezenia kreatyniny w surowicy,
zwigkszenie stezenia azotu mocznika we Krwi, nasilone pocenie si¢, mrowienie, dezorientacja,
zaczerwienienie twarzy, zmniejszona liczba ptytek krwi (matoptytkowos¢), zmniejszona liczba
pewnego rodzaju krwinek biatych - granulocytow (granulocytopenia), zmniejszona liczba krwinek
biatych (leukopenia), zwiekszona liczba tzw. granulocytow kwasochtonnych (eozynofilia),
niedokrwistosc.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 os6b):
bezsenno$¢, niepokoj, drzenie, szumy uszne, skurcz oskrzeli, napady astmy, duszno$¢.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystepowaé rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):

obrzeki, niewydolnos$¢ serca, wrzod zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub krwawienie z
przewodu pokarmowego (czasami zakonczone zgonem, zwtaszcza u pacjentdéw w podesztym wieku),
zaostrzenie zapalenia jelit i choroby Le$niowskiego-Crohna, smoliste stolce i krwawe wymioty,
zapalenie btony $luzowej zotadka, zmiany pecherzowe (w tym zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka), nadwrazliwo$¢ na $wiatto, zahamowanie wydalania moczu
(bezmocz), obecnosé¢ krwi w moczu (Krwiomocz), bol nerki, bardzo czeste oddawanie moczu
(czestomocz), euforia, przeczulica, niedoczulica, depresja, nadcisnienie lub niedoci$nienie tetnicze,
alergiczne $rodmigzszowe zapalenie ptuc, nacieki ptucne z eozynofilia, zwtdknienie ptuc, krwioplucie,
toksyczne zapalenie watroby, niedokrwisto$¢ hemolityczna (niedokrwistos¢ na skutek rozpadu
krwinek czerwonych), agranulocytoza (catkowity lub prawie catkowity brak granulocytoéw), zapalenie
trzustki, zapalenie btony §luzowej jamy ustne;j.
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Czestos¢ nieznana (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych):

zaburzenia widzenia, zapalenie nerwu ocznego, jatowe zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych
(zwlaszcza u 0s6b z chorobami autoimmunologicznymi, tj. toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana
choroba tkanki facznej) z takimi objawami, jak sztywno$¢ karku, bol gtowy, nudnosci, wymioty,
goraczka lub dezorientacja, omamy, zte samopoczucie i senno$¢, zottaczka, niedobor pewnego rodzaju
krwinek biatych (granulocytoéw obojetnochtonnych - neutropenia), niespecyficzne reakcje alergiczne i
anafilaksja, s$wiad, plamica, obrzek naczynioruchowy, rumien wielopostaciowy, §rodmiagzszowe
zapalenie nerek, zesp6t mocznicowy i niewydolno$¢ nerek.

Ryzyko dziatan niepozadanych jest wicksze u 0s6b w podesztym wieku. Ryzyko to zwigksza si¢
dodatkowo u pacjentéw z niewydolnoscig nerek, watroby lub serca.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Migea

+ Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

+ Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

+  Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

« Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Migea

Substancja czynng leku jest kwas tolfenamowy. Jedna tabletka zawiera 200 mg kwasu tolfenamowego.
Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), makrogol 6000,
kwas alginowy, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna
bezwodna, sodu stearylofumaran.

Jak wyglada lek Migea i co zawiera opakowanie

Tabletki Migea s biate, owalne, obustronnie wypukte, z rowkiem dzielagcym po jednej stronie oraz
oznakowaniem ,,FM7” po jednej stronie rowka i ,,GEA” po drugiej stronie. Lek pakowany jest

W blistry i pudelka tekturowe.

Opakowanie zawiera 4 tabletki.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca:

FAMAR S.A.
7 Anthoussas Av.
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153 44 Anthoussa Attiki, Grecja

Sandoz A/S
Edvard Thomsens Vej 14
2300 Copenhagen S, Dania

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

W celu uzyskania szczegdétowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz
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