Pakendi infoleht: teave patsiendile

Varenicline Glenmark 0,5 mg kaetud tabletid
Varenicline Glenmark 1 mg kaetud tabletid

varenikliin

Lugege hoolikalt kogu pakendi infoleht enne selle ravimi kasutamist, sest see
sisaldab teile olulist teavet.
- Hoidke see infoleht alles. Teil véib seda hiljem vaja minna.
- Kas teil on veel kusimusi? Vétke Uhendust oma arsti vai apteekriga.
- Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See véib
olla teistele kahjulik, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
- Kas teil tekib moni kérvaltoime, mis on loetletud jaotises 4? Véi tekib teil
kdrvaltoime, mida selles infolehes ei ole mainitud? Vétke siis uhendust oma
arstiga voi apteekriga.

Sisu sellest infolehest Mis on Varenicline Glenmark ja milleks seda ravimit
kasutatakse?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada vdi peate olema eriti ettevaatlik?
Millal ei tohi te seda ravimit kasutada vai millal pead olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit kasutada?

Véimalikud kdrvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave

oOU AW S

1. Mis on Varenicline Glenmark ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Varenicline Glenmark sisaldab toimeainet varenikliin. Varenicline Glenmark on ravim,
mis vOib aidata taiskasvanutel suitsetamisest loobuda.

Varenicline Glenmark vdib leevendada sigareti jarele tekkivat iha ja vodrutusnahte,
mis kaasnevad suitsetamisest loobumisega.

Varenicline Glenmark vdib vahendada ka suitsetamise ajal sigarettide
suitsetamisest saadavat naudingut, kui te suitsetate ravi ajal.

2. Millal ei tohi te seda ravimit kasutada voi peate olema eriti ettevaatlik?
Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?

- Te olete allergiline selle ravimi mdne koostisosa suhtes. Neid aineid leiate
jaotisest 6.

Millal peate olema selle ravimiga eriti ettevaatlik?
Votke Uhendust oma arsti voi apteekriga enne selle ravimi kasutamist.

On teatatud depressioonist, suitsiidimd&tetest ja -kaitumisest ning suitsiidikatsetest
patsientidel, kes kasutavad varenikliini. Kui te kasutate Varenicline Glenmarki ja teil
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tekib rahutus (agitatsioon), masendunud meeleolu véi kaitumise muutused, mille
parast teie vdi teie perekond muretsevad, peate Varenicline Glenmarki kasutamise
|6petama ja viivitamatult vétma Uhendust oma arstiga ravi hindamiseks. See kehtib
ka siis, kui te kasutate Varenicline Glenmarki ja teil tekivad suitsiidimdtted voi
-kaitumine.

Suitsetamisest loobumise méjud

Teie kehas toimuvad muutused, mis on pdhjustatud suitsetamisest loobumisest,
koos véi ilma ravita Varenicline Glenmarkiga, véivad muuta teiste ravimite toimet.
Seet&ttu vaib ménel juhul olla vajalik annuse kohandamine. Uksikasjade saamiseks
vaadake allpool jaotist 'Kas te kasutate veel teisi ravimeid?'.

Médnel inimesel on suitsetamisest loobumine, koos véi ilma ravita, seotud
suurenenud riskiga kogeda mdtlemise voi kaitumise muutusi, depressiooni ja
arevuse tundeid ning see vdib olla seotud psuhhiaatrilise haiguse suvenemisega. Kui

Sudamesumptomid

Uued voi suvenenud olemasolevad sudame véi veresoonkonna probleemid
(kardiovaskulaarsed probleemid) on peamiselt teatatud inimestel, kellel on juba
kardiovaskulaarsed probleemid. Teavitage oma arsti kui teil on muutusi oma
kaebustes Varenicline Glenmarki ravi ajal. Kutsuge kohe meditsiinilist abi, kui teil
tekivad sumptomid, mis viitavad sudameatakile véi insuldile.

Epileptilised hood (krambid)

Teavitage oma arsti, kui teil on olnud epileptilisi hooge (krampe) enne Varenicline
Glenmarki ravi alustamist. Méned inimesed on teatanud epileptilistest hoogudest
(krampidest) varenicline'i kasutamise ajal.

Ulitundlikkusreaktsioonid

Ulitundlikkusreaktsioonid
Naha reaktsioonid

Naha reaktsioonid

tekib nahaloove véi kui teie nahk hakkab kooruma vai villid tekkima, peate I6petama
Varenicline Glenmarki kasutamise ja peate kiiresti meditsiinilist abi otsima. Lapsed
ja noorukid kuni 18 aastat

Varenicline Glenmarki ei soovitata kasutada lastel, kuna efektiivsus ei ole tdestatud.
Kasutate teisi ravimeid?

Kasutate lisaks Varenicline Glenmarkile teisi ravimeid, kas olete seda
Kasutate lisaks Varenicline Glenmarkile veel teisi ravimeid, kas teil on seda hiljuti

oma arstile vai apteekrile.

Mdnel juhul vbib suitsetamisest loobumine, kas Varenicline Glenmarkiga véi ilma,
nduda teiste ravimite annuse kohandamist. Naiteks teofulliin (ravim
hingamisprobleemide raviks), varfariin (ravim vere hiilibimise vahendamiseks) ja
insuliin (ravim diabeedi raviks). Kui kahtlete, pidage néu oma arsti véi apteekriga.
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Kui teil on raske neeruhaigus, peaksite valtima tsimetidiini (ravim mao probleemide
raviks) ja Varenicline Glenmarki samaaegset kasutamist, kuna see véib pdhjustada
kérgeid varenikliini sisaldusi veres.

Varenicline Glenmarki kasutamine koos teiste suitsetamisest loobumise
ravimeetoditega Konsulteerige oma arstiga enne Varenicline Glenmarki kasutamist
koos teiste suitsetamisest loobumise ravimeetoditega.

Millele peaksite tahelepanu poorama soomisel ja joomisel?
On teatatud alkoholi suurenenud toksilisest mdjust patsientidel kes kasutavad
varenikliini. Siiski ei ole teada, kas varenikliin tegelikult suvendab alkoholimurgitust.

Rasedus ja imetamine

Kas olete rase, arvate, et vdite olla rase, soovite rasestuda véi toidate last rinnaga?
V6tke enne selle ravimi kasutamist Uhendust oma arstiga. Eelistatav on valtida
Varenicline Glenmarki kasutamist raseduse ajal. Konsulteerige oma arstiga, kui
soovite rasestuda.

Kuigi seda ei ole uuritud, véib varenikliin erituda rinnapiima. Te peaksite oma arstilt
vOi apteekrilt ndu kusima enne Varenicline Glenmarki votmist.

Autojuhtimine ja masinate kasutamine

Varenicline Glenmark vdib olla seotud pearingluse, unisuse ja mooduva
teadvusekaotusega. Te ei tohi juhtida autot, kasitseda keerulisi masinaid ega
tegeleda muude potentsiaalselt ohtlike tegevustega kuni teate, kas see ravim
mdjutab teie vdimet neid tegevusi sooritada.

Varenicline Glenmark sisaldab naatriumi

See ravim sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) tableti kohta, mis tahendab,
et see on sisuliselt

‘naatriumivaba’.

3. Kuidas seda ravimit kasutada?

Vétke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile oelnud. Kui teil on kahtlusi dige
kasutamise osas, votke uhendust oma arsti voi apteekriga.

Teil on suurem téenaosus suitsetamisest loobuda, kui olete motiveeritud loobuma.
Teie arst ja apteeker saavad teid ndustada, toetada vdi pakkuda taiendavat teavet,
et tagada teie suitsetamisest loobumise katse edukus.

Enne kui alustate oma Varenicline Glenmark kuuriga, peaksite tavaliselt valima teise
ravinadala jooksul kuupaeva (paevade 8 ja 14 vahel), millal te suitsetamise I6petate.
Kui te ei soovi vOi ei suuda maarata planeeritud I6petamise kuupaeva 2 nadala
jooksul, véite valida oma planeeritud I6petamise kuupaeva 5 nadala jooksul parast
ravi alustamist. Kirjutage see kuupaev pakendile meeldetuletuseks.

Varenicline Glenmark on saadaval valgete tablettidena (0,5 mg) ja helesiniste
tablettidena (1 mg). Alustate valgete tablettidega ja tavaliselt Iahete lle
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helesinistele tablettidele. Annustamisjuhised, mida te peate jargima alates 1.
paevast, on toodud allolevas tabelis.

1. Annustamine

nada

I

Paev Paevadel 1 kuni 3 peate vétma uks kord paevas uhe valge

1-3 Varenicline Glenmark 0,5 mg kaetud tableti.

Paev Paevadel 4 kuni 7 peate vétma kaks korda paevas uhe

4-7 valge Varenicline Glenmark 0,5 mg kaetud tableti, uks
kord hommikul ja Uks kord &htul, iga paev umbes samal
ajal.

2.

nada

I

Paev Paevadel 8 kuni 14 peate votma kaks korda paevas uhe

8-14 helesinise Varenicline
Glenmark 1 mg kaetud tableti, Uks kord hommikul ja uks
kord &htul, iga paev umbes samal ajal.

3.-12. nadal

Paev 15 - Alates 15. paevast kuni ravi I6puni peate vétma kaks

ravi I6puni korda paevas Uhe helesinise Varenicline Glenmarki

1 mg kaetud tableti, uks kord hommikul ja Uks kord
Ohtul, iga paev umbes samal ajal.

Kui olete parast 12-nadalast ravi suitsetamise I6petanud, vdib teie arst soovitada
veel 12 nadalat Varenicline Glenmarki 1 mg kaetud tablettide ravi kaks korda paevas,
et aidata valtida suitsetamise taasalustamist.

Kui te ei saa voi ei soovi kohe suitsetamist I6petada, peate ravi esimese 12 nadala
jooksul suitsetamist vahendama ja selle raviperioodi I6pus I6petama. Seejarel peate
veel 12 nadalat vétma kaks korda paevas uhe Varenicline Glenmarki 1 mg kaetud
tableti, kokku 24-nadalase raviperioodi jooksul.

Kui teil tekivad korvaltoimed, mida te ei talu, vOib teie arst otsustada teie annust
ajutiselt voi pusivalt vahendada kaks korda paevas 0,5 mg-ni.

Glenmarki kasutamist. Véib-olla vajate madalamat annust.

Varenicline Glenmark on suukaudseks kasutamiseks.

Tabletid tuleb tervelt alla neelata koos veega ja neid voib vétta koos toiduga voi
ilma.

Pudel sisaldab kuivatusainet. Arge neelake kuivatusainet alla!

Kas olete seda ravimit lilga palju kasutanud?
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Kui olete kogemata vétnud rohkem Varenicline Glenmarki kui arst on maaranud,
peate viivitamatult poorduma arsti poole véi minema lahima haigla erakorralise
meditsiini osakonda. V&tke tablettide karp kaasa.

Kas olete unustanud seda ravimit kasutada?
Arge votke kahekordset annust, et unustatud annust tasa teha. On oluline, et
votaksite Varenicline Glenmarki regulaarselt samal kellaajal. Kui unustate annuse

Kui I6petate selle ravimi kasutamise

Kliinilised uuringud on naidanud, et teie véimalused suitsetamisest loobuda
suurenevad, kui votate kéiki ravimi annuseid digel ajal ja soovitatud raviperioodi
jooksul, nagu eespool kirjeldatud. Seetdttu on oluline jatkata Varenicline Glenmarki
votmist vastavalt ulaltoodud tabelis toodud juhistele, valja arvatud juhul, kui arst
utleb teile ravi I6petada.

Suitsetamisest loobumise ravi korral voib suitsetamise taasalustamise risk
suureneda on periood vahetult parast ravi I6petamist. Voite ajutiselt kogeda
suurenenud arrituvust, suitsetamise soovi, depressiooni ja/véi unehaireid, kui
|I6petate Varenicline Glenmark'i vétmise. Teie arst voib otsustada ravi I6pus teie
Varenicline Glenmark'i annust jark-jargult vahendada.

Kas teil on veel kusimusi selle ravimi kasutamise kohta? Votke siis uhendust oma
arsti voi apteekriga.

4. \VVoimalikud korvaltoimed

Nagu iga ravim, voib ka see ravim pohjustada kérvaltoimeid , kuigi mitte kdigil ei
pruugi neid esineda.

Suitsetamisest loobumine, kas ravi abil véi ilma, vdib pdhjustada erinevaid
simptomeid. Need siimptomid véivad hélmata meeleolumuutusi (nagu
depressioon, arrituvus, frustratsioon véi arevus), unetust, keskendumisraskusi,
aeglustunud sudameritmi ja suurenenud soogiisu vOi kaalutdusu.

Te peate olema teadlik tdsiste neuropsuhhiaatriliste sumptomite véimalikust
esinemisest, nagu rahutus (agitatsioon), masendunud meeleolu véi kaitumise
muutused suitsetamisest loobumise katsel Varenicline Glenmarkiga vdi ilma, ja te
peate votma uhendust oma arsti véi apteekriga, kui teil need sumptomid esinevad.

Tésised kdrvaltoimed esinesid mdnikord vai harva inimestel, kes puudsid
suitsetamisest loobuda Varenicline Glenmarkiga: epilepsiahoog, insult,
sudameatakk, enesetapumdtted, kaotus kontaktist reaalsusega ja selgelt métlemise
v3i otsustamise voime (psiihhoos), métlemise voi kaitumise muutused (nagu
agressioon ja ebanormaalne kaitumine). Samuti on teatatud tosistest
nahareaktsioonidest nagu multiformne eriiteem (teatud tiilipi nahaloove) ja
Stevens-Johnsoni siindroom (t&sine haigus, mille korral tekivad villid nahal, suus,
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silmade Umbruses voi suguelunditel) ja tosised allergilised reaktsioonid, sealhulgas
angioddeem (nao, suu vdi kurgu turse).

- Vaga sageli: esinevad rohkem kui 1-I inimesel 10-st

o
o

Nina ja kurgu pdletik, ebatavalised unenaod, unehaired, peavalu
liveldus

- Sageli: esinevad vahem kui 1-l inimesel 10-st

o
o
o
o
o

o O O

Rindkere infektsioon, ninakdrvalkoobaste pdletik (sinusiit)
Kaalutdus, vahenenud soogiisu, suurenenud isu

Unisus, peapooritus, muutused maitses maitse

Hingeldus, koha

Kdrvetised, oksendamine, kdhukinnisus, kdhulahtisus, puhitus,
kdhuvalu, hambavalu, seedehaired, gaasid, suukuivus
Nahaloove, sugelus

Liigesevalu, lihasvalu, seljavalu

Valu rindkere peal, vasimus

- Modnikord: esineb vahem kui 1-1 100-st kasutajast

o
o

(@)

O O O o o

O O O O

Seennakkus, viiruslik nakkus

Paanikahoog, raskused mdtlemisel, rahutus, meeleolumuutused,
depressioon, arevus, hallutsinatsioonid, muutused seksuaalses ihas
(libiido muutused)

Epilepsiahoog (krambihoog), varisemine (treemor), aeglus, vahenenud
tundlikkus puudutusele

Konjunktiviit, silma valu

Kdrva kohin

Pingeline, valulik tunne rinnus (stenokardia), kiire sidamelook,
sudamepekslemine, kiirenenud sudamerutm

Suurenenud vererdhk, kuumahoog

Nina, ninakdrvalkoobaste ja kurgu pdletik, kinnine nina, kurk ja kopsud,
kahedus, heinapalavik, kurguarritus, kinnised ninakdrvalkoobased,
tugev limaeritus ninast, mis

koha p&hjustab, ninaeritis

Punane veri valjaheites, arritunud magu, muutus sooleharjumustes,
rohitsemine, suuhaavandid, valulikud igemed

Naha punetus, akne, suurenenud higistamine, oine higistamine
Lihaskrambid, valulik rinnakorv

Ebanormaalselt sage urineerimine, oine urineerimine

Suurenenud menstruatsioonimaht

Rinnakaebused, gripilaadne haigus, palavik, nérkuse voi halva
enesetunde tunne

Kdérge veresuhkru tase

Sudameatakk

Enesetapumédtted

Muutused métlemises véi kditumises (nagu agressiivsus)
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- Harva: esineb vahem kui 1-1 1000-st kasutajast

Liigne janu
Halb enesetunne v&i dnnetu tunne, aeglane mdtlemine
Insult

O O O O°

koordinatsiooniga, vahenenud maitse, muutunud unereziim

Nagemishaired, silmamuna varvimuutus, laienenud pupillid,

valgustundlikkus, luhinagelikkus, vesised silmad

Ebaregulaarne sudamelook véi sudamerutmihaired

Kurguvalu, norskamine

Vere oksendamine, ebanormaalne valjaheide, kaetud keel

Jaigad liigesed, valu roiete piirkonnas

Suhkur uriinis, sagedasem ja suurem urineerimine

Vaginaalne eritis, muutused seksuaalses sooritusvéimes

Kulmatunne, tsust

Diabeet

Uneskdndimine

Kontakti kaotamine reaalsusega ja voimetus selgelt mdelda vaoi

otsustada (pstihhoos)

Ebanormaalne kaitumine

0 Tosised nahareaktsioonid nagu multiformne eriliteem (teatud tidpi
nahalddve) ja Stevensi-Johnsoni siindroom (raske haigus, mille korral
tekivad villid nahal, suus, silmade imbruses véi suguelunditel)

o0 Tosised allergilised reaktsioonid, sealhulgas angioodeem (ndo, suu voi
kurgu turse)

O OO OO OO0 o OoOoOo o

(@)

- Pole teada:
0 Ajutine teadvuse kaotus Teadvus

Teatamine kdrvaltoimetest Kui teil tekivad kdrvaltoimed, votke Uhendust oma arsti
vOi apteekriga. See kehtib ka véimalike kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei
ole mainitud. Te voite kdrvaltoimetest otse teatada ka: Hollandi kdrvaltoimete
keskus Lareb, veebisait: www.lareb.nl. Kérvaltoimetest teatamine aitab meil saada
rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta. 5. Kuidas seda ravimit sailitada?

Kui teil tekivad kérvaltoimed, votke uhendust oma arsti voi apteekriga. See kehtib ka
vOimalike kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole mainitud.
Kdrvaltoimetest voite teatada ka otse: Hollandi kdrvaltoimete keskus Lareb,
veebisait: www.lareb.nl. Kérvaltoimetest teatamisega saate aidata meil saada
rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. Kuidas seda ravimit sailitada?

Hoida lastele kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja I8ppu. See on margitud pakendile
vOi karbile parast EXP. Seal on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kdlblikkusaja

1Spp.
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See ravim ei vaja erilisi sailitamistingimusi.

Arge visake ravimeid kraanikaussi véi WC-sse ega priigikasti. Kiisige oma apteekrilt,
mida teha ravimitega, mida te enam ei kasuta. Kui te havitate ravimeid digesti,
havitatakse need vastutustundlikult ja need ei satu keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Millised ained on selles ravimis?

- Selle ravimi toimeaine on varenikliin.

- lga 0,5 mg dhukese polumeerikattega tablett sisaldab 0,5 mg varenikliini
(tartraadina).

- lga 1 mg éhukese polumeerikattega tablett sisaldab 1 mg varenikliini
(tartraadina).

- Muud ained selles ravimis on:

Tableti sidamik — Varenicline Glenmark 0,5 mg ja 1 mg Shukese
polumeerikattega tabletid

Askorbiinhape

Mikrokristalne tselluloos

Veeta kaltsiumvesinikfosfaat

Naatriumkroskarmelloos

Veeta kolloidne ranidioksiid

Magneesiumstearaat

Tableti kate — Varenicline Glenmark 0,5 mg dhukese polumeerikattega
tabletid

Hupromelloos
Titaandioksiid (E171)
Makrogool 400

Tabletikate — Varenicline Glenmark 1 mg dhukese polumeerikattega tabletid
Hupromelloos

Titaandioksiid (E171)

Makrogool 400

Indigokarmiin alumiiniumlakk (E132)

Kuidas Varenicline Glenmark valja naeb ja kui palju on pakendis?

- Varenicline Glenmark 0,5 mg dhukese polumeerikattega tabletid on valged
kuni murdvalged, dhukese polimeerikattega, kapslikujulised, kaksikkumerad
tabletid, mille Uhel kuljel on kiri “0,5" ja teine kulg on tuhi.

- Varenicline Glenmark 1 mg 6hukese polumeerikattega tabletid on
helesinised, kapslikujulised, kaksikkumerad dhukese polumeerikattega

tabletid, mille Uhel kuljel on kiri “1,0” ja teine kulg on tuhi.

Varenicline Glenmark on saadaval jargmistes pakendites:
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Varenicline Glenmark 0,5 mg 6hukese polumeerikattega tabletid
- Pudel, millel on lastele raskesti avatav sulgur ja kuivatusaine (silikaat) anum,
karbis, 56 6hukese polumeerikattega tabletiga.
- Blisterpakendid, mis sisaldavad 28 v&i 56 6hukese polumeerikattega tabletti
kaardis (rahakotis).
- Blisterpakendid, mis sisaldavad 11 v4i 56 6hukese polumeerikattega tabletti
karbis.

Varenicline Glenmark 1,0 mg éhukese polumeerikattega tabletid
- Pudel, millel on lastele raskesti avatav sulgur ja kuivatusaine (silikaat) anum,
karbis, 56 6hukese polumeerikattega tabletiga.
- Blisterpakendid pakendis, mis sisaldab 28 v&i 56 dhukese polumeerikattega
tabletti kaardis (rahakotis).
- Blisterpakendid pakendis, mis sisaldab 28, 42, 56, 112 v&i 140 dhukese
polumeerikattega tabletti karbis.

Mitte kdiki nimetatud pakendisuurusi ei turustata.
Muugiloa hoidja ja tootja

Muugiloa hoidja

Glenmark Arzneimittel GmbH
Industriestrasse 31

D-82194 Grobenzell
Saksamaa

Tootja

Combino Pharm Malta, Ltd.
HF60 Hal Far Industrial Estate
Birzebbugia BBG3000

Malta

Registrisse kantud all:

RVG 132947 Varenicline Glenmark 0,5 mg 6hukese polumeerikattega
tabletid
RVG 132948 Varenicline Glenmark 1 mg dhukese polumeerikattega tabletid

See ravim on registreeritud Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimede all:

Saksamaa: Vareniclin Glenmark 0,5
mg Filmtabletten
Vareniclin Glenmark 1 mg
Filmtabletten

Soome: Varenicline Glenmark 0.5
mg tablett, kilekattega
Varenicline Glenmark 1
mg tablett, kilekattega
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Malta:

Holland:

TSehhi:

Rootsi:

Varenicline Glenmark 0.5
mg filmiga kaetud
tabletid Varenicline
Glenmark 1 mg filmiga
kaetud tabletid
Varenicline Glenmark 0,5
mg filmiga kaetud
tabletid Varenicline
Glenmark 1 mg filmiga
kaetud tabletid
Varenicline Glenmark
Varenicline Glenmark

Varenicline Glenmark 0,5
mg kaetud tablett
Varenicline Glenmark 1
mg kaetud tablett

Seda pakendi infolehte uuendati viimati veebruaris 2025
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