Pakuoteés lapelis: informacija vartotojui

Bisoprololfumaratas Accord 2,5 mg plévele dengtos tabletés
Bisoprololfumaratas Accord 5 mg plévele dengtos tabletées
Bisoprololfumaratas Accord 10 mg plévele dengtos tabletes
Bisoprololfumaratas

AtidZiai perskaitykite visg pakuotes lapel] prie$ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama
svarbi
informacija jums.
- ISsaugokite §j pakuotes lapel]. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Jei turite klausimy, kreipkités j savo gydytojg, vaistininka arba slaugytoja.
- Neduokite 3io vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jasy.
- Ar pasirei$ké kuri nors i§ 4 skyriuje nurodyty Salutiniy poveikiy? Arba pasireiske Salutinis
poveikis, kuris nera paminetas Siame pakuotés lapelyje? Kreipkités | savo gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

Sio pakuotés lapelio turinys
1. Kas yra Bisoprololfumaratas Accord ir kam jis vartojamas?
2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
3. Kaip vartoti §j vaistg?
4. Galimas Salutinis poveikis
5. Kaip laikyti §j vaistg?
6. Pakuotes turinys ir kita informacija

1. Kas yra Bisoprololio fumaratas Accord ir kam $is vaistas vartojamas?

Veiklioji Sio vaisto medZiaga yra bisoprololio fumaratas. Bisoprololio fumaratas priklauso vaisty
grupei, vadinamai beta adrenoblokatoriais. Beta adrenoblokatoriai apsaugo $irdj nuo per didelio
aktyvumo. Sis vaistas veikia organizmo reakcija j tam tikrus nervinius impulsus, ypag& Sirdyje. Dél
to bisoprololio fumaratas létina Sirdies ritmg ir uztikrina, kad Sirdis efektyviau pumpuoty kraujg
per kina. Sirdies nepakankamumas atsiranda, kai $irdies raumuo yra silpnas ir negali pakankamai
pumpuoti kraujo, kad patenkinty organizmo poreikius. Bisoprololio fumaratas Accord 2,5 mg, 5
mg ir 10 mg vartojamas kartu su kitais vaistais stabiliai Sirdies nepakankamumui gydyti.

Bisoprololio fumaratas Accord 5 mg ir 10 mg taip pat vartojamas auksto kraujospidzio
(hipertenzijos) ir kratinés anginos (kratinés skausmo, kurj sukelia Sirdies raumenj maitinanciy
arterijy uzsikimsimai) gydymui.

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bdti ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?
- Esate alergikas bet kuriai $io vaisto medziagai. Sias medZiagas galite rasti 6 skyriuje.
- Turite sunkig astma.
- Turite sunkiy kraujotakos sutrikimy gallnése (pvz., Reino sindromg), dél kuriy jasy pirstai ir
kojy pirstai gali dilgCioti arba tapti blyskis ar mélyni.
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- Turite negydyta feochromocitoma; tai yra retas antinksCiy navikas.
- Turite metaboling acidoze, bikle, kai kraujyje yra per daug rdgsciy.

Nevartokite Sio vaisto, jei turite vieng i3 iy Sirdies ligy:

- Turite blogejant;j Sirdies nepakankamuma, dél kurio jums reikia vaisty, leidZziamy j veng, kad
sustiprinty Sirdies susitraukimo jega.

- Turite létg Sirdies ritma.

- Turite Zema kraujospad).

- Turite tam tikrg Sirdies ligg, dél kurios jasy Sirdies ritmas tampa labai létas arba
nereguliarus.

- Turite kardiogeninj Sokg; tai yra Gminé, sunki Sirdies liga, sukelianti zema kraujospad; ir
kraujotakos sutrikimus.

Kada turétumeéte bati ypac atsargts vartodami §j vaistg?

Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku. Gali bati, kad jis ar ji nores
imtis papildomy atsargumo priemoniy (pavyzdziui, skirti papildomg gydyma arba dazniau atlikti
patikrinimus), jei sergate viena i$ Siy ligy:

cukrinis diabetas

grieztas badavimas (be kieto maisto)

tam tikros Sirdies ligos, tokios kaip Sirdies ritmo sutrikimai arba stiprus kratines skausmas
ramybeés busenoje (Prinzmetal angina)

inksty ar kepeny problemos

maziau rimti kraujotakos sutrikimai gallinése

maziau rimta astma ar Iétine plauciy liga

turite (turéjote) pleiskanojancig odos bérimg (psoriaze)

antinksciy navikas (feochromocitoma)

skydliaukés ligos

Be to, turite pasakyti savo gydytojui, jei:

- gaunate desensibilizacijos terapijg (kad kinas tapty nejautrus tam tikroms medziagoms,
pavyzdziui, siekiant iSvengti Sienligés), nes $is vaistas padidina alerginés reakcijos rizika
arba padidina tikimybe, kad tokia reakcija

- bus sunkesne.

- turite bati nuskausminti (pavyzdziui, operacijos metu), nes $is vaistas gali paveikti jlsy
kdno reakcijq j Sig situacija.

Jei sergate letine plauciy liga arba lengva astmos forma, nedelsdami informuokite savo gydytoja,

jei vartodami §j vaistg patiriate naujy kvépavimo sunkumy, kosulj ar Svoks§tima po fizinio kravio.

Vaikai ir paaugliai iki 18 mety
Sis vaistas nerekomenduojamas vaikams ar paaugliams iki 18 metuy.

Ar vartojate kity vaisty?

Ar vartojate Bisoprololfumaraat Accord kartu su kitais vaistais, ar neseniai vartojote, ar yra
galimybe, kad artimiausiu metu vartosite kitus vaistus? Pasakykite tai savo gydytojui arba
vaistininkui. Tai taip pat taikoma vaistams, kuriems nereikia recepto.
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Nevartokite Siy vaisty kartu su Siuo vaistu be gydytojo patarimo:

Kreipkités j gydytojg arba vaistininkg, jei vartojate vieng i$ Siy vaisty:

tam tikri vaistai, naudojami nereguliariam ar nenormaliam Sirdies ritmui gydyti (I klasés
antiaritminiai vaistai, tokie kaip chinidinas, disopiramidas, lidokainas, fenitoinas, flekainidas,
propafenonas)

tam tikri vaistai, skirti auk§tam kraujospddziui, krdtines anginai ar nereguliariam Sirdies
ritmui gydyti (kalcio antagonistai, tokie kaip verapamilis ir diltiazemas)

tam tikri vaistai, skirti auk§tam kraujospddziui gydyti, tokie kaip klonidinas, metildopa,
monoksidinas, rilmenidinas. TaCiau nenustokite vartoti Siy vaisty nepasitare su gydytoju.

Klauskite gydytojo prie§ pradédami vartoti Siuos vaistus kartu su Bisoprololfumaraat Accord; gali
bati, kad gydytojas turés dazniau stebéti jasy bukle:

tam tikri vaistai, skirti aukdtam kraujospadziui ar kratinés anginai gydyti (dihidropiridino
tipo kalcio antagonistai, tokie kaip felodipinas ir amlodipinas)

tam tikri vaistai, skirti nereguliariam ar nenormaliam $irdies ritmui gydyti (lIl klasés
antiaritminiai vaistai, tokie kaip amiodaronas)

vietinio poveikio beta blokatoriai (tokie kaip timololio akiy lasai, skirti padidéjusiam
akispdziui [glaukomai] gydyti)

tam tikri vaistai, skirti Alzheimerio ligai ar padidéjusiam akispldziui (glaukomai) gydyti
(parasimpatomimetikai, tokie kaip takrinas arba karbacholis), arba vaistai, skirti Gmioms
Sirdies problemoms gydyti (simpatomimetikai, tokie kaip izoprenalinas ir dobutaminas)
vaistai, skirti cukrinio diabeto gydymui, jskaitant insuling

vaistai, skirti bendrinei anestezijai (pavyzdziui, operacijos metu)

digitalis, naudojamas Sirdies nepakankamumui gydyti

nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU), naudojami artritui, skausmui ar uzdegimui
gydyti (pavyzdziui, ibuprofenas ar diklofenakas)

bet koks vaistas, galintis sumazinti kraujospidj (pageidautinai ar nepageidautinai), tokie
kaip vaistai nuo auksto kraujospldzio (antihipertenziniai vaistai), tam tikri vaistai depresijai
tikri vaistai epilepsijai ar anestetikams gydyti (barbitGratai, tokie kaip fenobarbitalis), arba
tam tikri vaistai psichikos sutrikimams gydyti, kurie pasizymi realybés praradimu
(fenotiazinas, toks kaip levomepromazinas).

meflokvinas, naudojamas maliarijos prevencijai ar gydymui

vaistai, skirti depresijai gydyti, vadinami monoaminooksidazeés inhibitoriais (i§skyrus MAO-
B inhibitorius), tokie kaip moklobemidas.

Néstumas ir Zindymas

Neéstumas

Yra rizika, kad Sio vaisto vartojimas néStumo metu gali pakenkti kGdikiui. Ar esate néscia, manote,
kad galite bati néscia, norite pastoti ar maitinate kratimi? Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su
savo gydytoju arba vaistininku. Jis arba ji nuspres, ar galite vartoti §j vaistg néStumo metu.

Zindymas
Nezinoma, ar $is vaistas patenka ] motinos piena. Todél Zindymo laikotarpiu Sio vaisto vartoti
nerekomenduojama.
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Bisoprololfumaraat Accord sudétyje yra natrio
Siame vaistiniame preparate yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje dozéje, tai reiskia, kad
jis i esmés yra ,be natrio”.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

JUsy gebejimas vairuoti ir valdyti mechanizmus gali bati neigiamai paveiktas, priklausomai nuo to,
kaip gerai toleruojate §j vaista. BUkite ypac atsargls gydymo pradzioje kai dozé didinama arba kai
keiCiamas vaistas, ir derinant su alkoholiu.

3.Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurode jasy gydytojas arba vaistininkas. Jei abejojate
dél teisingo vartojimo, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

Jei esate gydomas $iuo vaistu, turite reguliariai lankytis pas gydytoja. Tai ypa¢€ svarbu gydymo
pradzZioje, kai doze didinama ir kai nutraukiate gydyma.

Sj vaista reikia vartoti ryte, su maistu arba be jo. Nurykite tablete (-es) visg (-as) su trupu&iu
vandens. Nekramtykite ir nesmulkinkite jy. Tablete galima padalyti j lygias dozes. Jei reikia iSgerti
puse tabletes, padekite jg su lGzio linija j virSy ant lygaus pavirSiaus. Tada atsargiai spauskite
abiejose lGzio linijos pusése, kad padalytuméte tablete j dvi lygias dalis.

Gydymas Siuo vaistu paprastai trunka ilgg laika.

Suaugusieji:

Kratinés skausmas ir aukStas kraujospadis:

JUsy gydytojas pradés gydyma maziausia jmanoma doze (5 mg). Jisy gydytojas atidZiai stebés
jus gydymo pradzioje. Jisy gydytojas padidins jlsy doze, kad pasiekty geriausig jmanomg doze

jums.
DidZiausia rekomenduojama doze yra 20 mg vieng kartg per diena.

Pacientai, sergantys inksty liga:
Pacientai, sergantys sunkia inksty liga, neturety vartoti daugiau kaip 10 mg bisoprololfumaraato
vieng kartg per diena. Prie§ pradedami vartoti §j vaisty, pasitarkite su savo gydytoju.

Pacientai, sergantys kepeny liga:
Pacientai, sergantys sunkia kepeny liga, neturéty vartoti daugiau nei 10 mg bisoprololio fumarato
vieng kartg per diena. Prie§ pradedami vartoti §j vaisty, pasitarkite su savo gydytoju.

Sirdies nepakankamumas:

Prie§ pradédami vartoti §j vaistg, turite jau vartoti kitus vaistus nuo Sirdies nepakankamumo,
jskaitant AKF inhibitoriy, diuretika ir (kaip papildomg variantg) Sirdies glikozidus.

Gydymas Siuo vaistu turi bati pradétas nuo mazos dozés, kurig reikia palaipsniui didinti. Jlsy
gydytojas nuspres, kaip doze reikia didinti. Paprastai tai daroma taip:
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- 1,25 mg: vieng kartg per dieng vieng savaite

- 2,5 mag: vieng kartg per dieng vieng savaite

- 3,75 mg: vieng kartg per dieng vieng savaite

- 5mg: vieng karta per dieng keturias savaites

- 7,5mag: vieng kartg per dieng keturias savaites

- 10 mg: vieng kartg per dieng palaikomajam gydymui (ilgalaikiam gydymui).

Didziausia rekomenduojama paros dozé Bisoprololio fumarato Accord yra 10 mg.

Priklausomai nuo to, kaip gerai toleruojate gydyma, jasy gydytojas gali nuspresti pratesti laikg
tarp dozés didinimy. Jei jsy biklé pablogeja arba jei nebetoleruojate vaisto, gali prireikti
sumazinti doze arba nutraukti gydyma. Kai kuriems pacientams gali pakakti palaikomosios dozes,
mazesnes nei 10 mg. Jasy gydytojas jums pasakys, kg daryti. Jei turite visiSkai nutraukti gydyma,
jUsy gydytojas paprastai patars doze mazinti palaipsniui, nes kitaip jlasy badkle gali pablogeti.

Ar iSgéréte per daug Sio vaisto?

Jei iSgéréte per daug 3io vaisto, nedelsdami praneskite savo gydytojui. JUsy gydytojas nuspres,
kg daryti.

Perdozavimo simptomai gali bati: Iétas Sirdies ritmas, sunkus kvépavimas, galvos svaigimas ar
drebulys (dél mazo cukraus kiekio kraujyje).

Ar pamirSote iSgerti §j vaista?
Jei pamirSote iSgerti savo vaisty, iSgerkite jj, kai tik prisiminsite, nebent jau beveik laikas kitai
dozei. Negerkite dvigubos dozés, kad kompensuotumete praleisty doze.

Jei nustojate vartoti §j vaista

Niekada staiga nenutraukite gydymo ir nekeiskite rekomenduojamos dozes nepasitare su savo
gydytoju. Jei turite nutraukti gydyma, tai turi bGti daroma palaipsniui, kad bty iSvengta Salutiniy
poveikiy.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.
4. Galimas 3alutinis poveikis

Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria.

Norint iSvengti rimty reakcijy, turite nedelsdami susisiekti su gydytoju, jei labai ken&iate nuo
Salutinio poveikio arba jel jis staiga pasireiSkia ar labai greitai blogéja. Sunkiausias Salutinis
poveikis yra susijes su Sirdies funkcija:

- Létesnis Sirdies ritmas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i§ 10 Zmoniy, serganciy létiniu
Sirdies nepakankamumu, ir ne daugiau kaip 118 100 Zmoniy, turin€iy auk3tg kraujosptd; ar
kratinés anging)

- Sirdies nepakankamumo pablogéjimas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i$ 10 Zmoniy,
serganciy létiniu Sirdies nepakankamumu, ir ne daugiau kaip 1i8 100 Zmoniy, turiniy
auksta kraujospldj ar kratinés anging)

- létas arba nereguliarus Sirdies ritmas (gali pasireiksti daugiau nei 1i§ 10 Zmoniy, serganciy
létiniu Sirdies nepakankamumu)
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Jei jauCiatés apsvaiges ar silpnas arba jei jums sunku kvépuoti, turite kuo greiciau susisiekti su
savo gydytoju.

Kiti Salutiniai poveikiai iSvardyti zemiau pagal daznuma:

Daznai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i8 10 Zmoniy):

- Nuovargis*, silpnumo jausmas (pacientams, sergantiems létiniu Sirdies nepakankamumu),
galvos svaigimas®,

- galvos skausmas*

- Saltumo ar nejautros jausmas rankose ar kojose

- Zemas kraujospidis, ypa& pacientams, sergantiems Sirdies nepakankamumu

- Skrandzio ar zarnyno sutrikimai, tokie kaip pykinimas, vémimas, viduriavimas ar viduriy
uzkietéjimas

Kartais (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i3 100 Zmoniy):
- Miego sutrikimai
- Depresija
- Galvos svaigimas atsistojus
- Kvépavimo sunkumai pacientams, sergantiems astma ar letinémis plauciy ligomis
- Raumeny silpnumas, raumeny méslungis.

Retai (gall pasireiksti ne daugiau kaip 1i$ 1000 Zmoniy):
Klausos problemos
- uZzgulta nosis arba sloga
- sumazéjes asary skystis (tai gali bati problema, jei nesiojate kontaktinius leius)
- Kepeny uzdegimas, kuris gali sukelti odos ar akiy baltymy pageltima
- kraujo tyrimy rezultaty pokyciai
- alerginés reakcijos, tokios kaip niezulys, kars€io pylimas, berimas. Nedelsdami kreipkites |
gydytoja, jei pasireiSkia sunkesni alerginés reakcijos simptomai, tokie kaip veido, kaklo,
liezuvio, burnos ar gerklés patinimas arba kvépavimo sutrikimai.
- Negaléjimas pasiekti erekcijos
KoSmarai, haliucinacijos
Nualpimas

Labai retai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i$ 10 000 Zmoniy)
- Akiy dirginimas ir paraudimas (konjunktyvitas)
- Plauky slinkimas
- Zvynelinés bérimo atsiradimas ar pabloggjimas (psoriaze): Psoriazés tipo bérimas.

* Jei esate gydomas del auksto kraujosptdzio ar kratinés anginos, Sie simptomai gali pasireiksti
ypac gydymo pradzioje arba keiciant doze. Jie paprastai blna lengvi ir dazniausiai iSnyksta per 1—-
2 savaites.

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra pamineti Siame lapelyje. Taip pat galite tiesiogiali
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pranesti apie Salutinj poveikj per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg Lareb. Svetainé:
www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite padéti mums gauti daugiau informacijos
apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?

- Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

- Nenaudokite $io vaisto po galiojimo pabaigos datos. Ji nurodyta ant lizdines plokstelés ir
dézutés po ,EXP". Nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo
pabaigos data.

- Laikyti zemesnéje kaip 30°C temperatdroje.

- Vaisty neidpilkite  kriaukle ar tualetg ir nemeskite j Siuk3liadéze. Paklauskite savo
vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir
nepateks j aplinka.

6. Pakuotes turinys ir kitainformacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?
Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra bisoprololio fumaratas. Kiekvienoje tableteje
yra 2,5 mg, 5 mg arba 10 mg bisoprololio fumarato.

Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra mikrokristaline celiuliozé, natrio krakmolo
glikolatas (A tipas), povidonas K-30, koloidinis bevandenis silicio dioksidas, magnio stearatas
(E470b), hipromeliozé E-15 (E464), makrogolis 400 (E553), titano dioksidas (E171), talkas.

Kaip atrodo Bisoprololio fumaratas Accord ir kiek jo yra pakuotéje?

Bisoprololio fumaratas Accord 2,5 mg: baltos iki beveik baltos, apvalios, abipus iSgaubtos plévele
dengtos tabletes su jspaudu ,b" ir ,1* abiejose pertraukos linijos pusése ir lygia kita puse su Sonine
linija.

Bisoprololio fumaratas Accord 5 mg: baltos iki beveik baltos, apvalios, abipus iSgaubtos plévele
dengtos tabletés su jspaudu ,b" ir ,2" abiejose pertraukos linijos pusése ir lygia kita puse su
pertraukos linija. Bisoprololio fumaratas Accord 10 mg: baltos iki beveik baltos, apvalios, abipus
iSgaubtos plévele dengtos tabletes su jspaudu ,b” ir ,3" abiejose pertraukos linijos pusése ir lygia
kita puse su pertraukos linija.

Visoms stiprumo formoms registruotos pakuotées po 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 ir 100 tableciy
dezuteje.

Ne visos nurodytos pakuotes pateikiamos j rinka.

Rinkodaros teises turetojas ir gamintojas

Rinkodaros teisés turetojas:

Accord Healthcare B.V.,,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nyderlandai
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Gamintojas:

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Lenkija
Accord Healthcare B.V.,,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Nyderlandai

Accord Healthcare vieno nario
S.A. 64th Km National Road
Aténai, Lamia, Schimatari, 32009,
Graikija

Registruota registre:

Bisoprololfumaraat Accord 2,5 mg plévele dengtos tabletes: RVG 108798
Bisoprololfumaraat Accord 5 mg plévele dengtos tabletés: RVG 108799. Bisoprololfumaraat
Accord 10 mg plévele dengtos tabletés: RVG 108800.

Sis vaistas yra registruotas Europos ekonominés erdvés valstybése narése ir Jungtinéje
Karalystéje (Siaurés Airijoje) Siais pavadinimais:

valstybés nares Vaisto pavadinimas

pavadinimas

Austrija Bisoprolol Accord 2.5mg/5 mg/ 10mg Plévele dengtos tabletés

Pranclzija Bisoprolol Accord Healthcare 2,5/5/10 mg tableté dengta plévele
daloma

Italija Bisoprolol Accord Healthcare 2.5mg/5mg/10mg tabletés padengtos
plévele

Portugalija Bisoprolol Accord 5 mg/10 mg tableté dengta plévele plévele

Nyderlandai Bisoprololfumaratas Accord 2,5 mg/5 mg/10 mg plévele dengtos
tabletés

Jungtiné Karalyste Bisoprolol 2.5mg/5mg/10mg plévele dengtos tabletés
(NI)

Bulgarija Bisoprolol Accord 2.5mg/5 mg/10mg plévele dengtos tabletés
Vokietija Bisoprolol Accord 2.5mg/5 mg/10mg plévele dengtos tabletés
Estija Bisoprolol Accord

Suomija Bisoprolol Accord 2.5mg/5 mg/10mg plévele dengtos tableté
Airija Bisoprololis 2.5mg/5 mg/10mg Plévele dengta tablete

Si pakuoteés lapelis paskutinj karta patvirtintas 2025 m. rugpjacio men.
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