Uputa o lijeku: informacije za korisnika

Helex SR 0,5 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem
Helex SR 1 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem
Helex SR 2 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem

alprazolam

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Helex SR i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Helex SR
Kako uzimati Helex SR

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Helex SR

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1. Sto je Helex SR i za §to se koristi

Helex SR sadrzi djelatnu tvar alprazolam. Pripada skupini lijekova koji se nazivaju benzodiazepini
(lijekovi za ublazavanje tjeskobe).

Helex SR se primjenjuje u odraslih osoba za lijeenje simptoma tjeskobe koji su teski,
onesposobljavajuéi ili bolesniku uzrokuju veliku duSevnu bol. Ovaj lijek je namijenjen samo za
kratkotrajnu primjenu.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Helex SR

Nemojte uzimati Helex SR

- ako ste alergi¢ni na alprazolam, druge benzodiazepine ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.)

- ako bolujete od mijastenije gravis (teSka slabost misica)

- ako imate ozbiljnih problema s disanjem i plu¢ima (na primjer kroni¢ni bronhitis ili emfizem)

- ako bolujete od apneje (privremeni prestanak disanja tijekom spavanja)

- ako imate teSku bolest jetre

- ako imate akutno trovanje alkoholom ili drugim lijekovima koji utjeCu na srediSnji zivCani
sustav.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Helex SR.

Budite oprezni s lijekom Helex SR:

- ako imate bolest bubrega, jetre ili pluca

- ako ste loSeg opceg stanja

- ako bolujete ili ste bolovali od psihicke bolesti koja je zahtijevala bolnicko lijecenje

- ako uzimate druge lijekove za lijecenje psihicke bolesti

- ako konzumirate alkoholna pic¢a, neopravdano uzimate lijekove ili uzivate opojne droge (odmah
se obratite lijecniku za pomo¢ pri odvikavanju)

- ako ste ikad razmisljali o oduzimanju vlastitog zivota (odmah se obratite svom lije¢niku za
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pomo¢ i odgovarajuce lijeCenje)

- ako ste ve¢ prije uzimali lijekove za smirenje odnosno lije¢enje teske tjeskobe, jer Vam se tijelo
brzo moze priviknuti na ovaj tip lijekova na nacin da Vam vise ne¢e pomoci

- ako ste osoba starije zivotne dobi. Benzodiazepine i sli¢ne lijekove treba koristiti s oprezom u
starijih bolesnika zbog rizika od sedacije i/ili slabosti u miSi¢ima koji mogu potaknuti padove,
Cesto s ozbiljnim posljedicama u ovoj populaciji.

- ako uzmete lijek protiv bolova koji sadrzi dekstropropoksifen. U kombinaciji s alprazolamom
moze uzrokovati poteSkoce s disanjem.

Ovisnost

Primjena Helexa SR moze dovesti do fizicke i psihi¢ke ovisnosti o lijeku. Ako primijetite da imate
poteskoca s prestankom uzimanja ovog lijeka, mozda ste psihicki ovisni o njemu. Fizicka ovisnost
znadi da se simptomi ustezanja javljaju kada se lijeGenje ovim lijekom iznenada prekine. Rizik od
ovisnosti se povecava s dozom 1 trajanjem lijecenja. Kako bi se smanyjili rizici, doza mora biti §to niza,
a trajanje lijecenja Sto je moguce krace. Slijedite preporuke lijecnika o dozi. Rizik je veéi u bolesnika
koji zlorabe ili su zlorabili alkohol i lijekove (vidjeti dio 3. ,,Ako prestanete uzimati Helex SR*).

Ucinci na pamcenje
Tijekom lijeCenja ovim lijekom moze do¢i do smanjenja pamcenja. Problemi se obi¢no javljaju
nekoliko sati nakon uzimanja lijeka. Obratite se svom lije¢niku ako primijetite ovakve simptome.

Ucinci na raspolozenje
Uzimanjem ovog lijeka moze se povecati rizik od pojave epizoda hipomanije ili manije u bolesnika s
depresijom. Odmah se obratite svom lije¢niku ako se razviju simptomi hipomanije ili manije.

Ako patite od depresije moguca je pojava misli o samoozljedivanju ili samoubojstvu tijekom primjene
ovog lijeka. Posavjetujte se sa svojim lije¢nikom prije koriStenja Helexa SR.

Ako je lijeCenje ovim lijekom neophodno, a Vi imate depresiju ili ste prije imali suicidalne misli te
misli o samoozljedivanju ili samoubojstvu, lije¢nik ¢e paZljivo pratiti Vase lijeCenje.

Odmah se javite svom lijeniku ili otidite u najblizu bolnicu ako vam se pojave misli o
samoozljedivanju ili samoubojstvu.

Vazno je da pastom koja sadrzi fluor ¢etkate zube dva puta dnevno jer ovaj lijek moze uzrokovati suha
usta, §to moze dovesti do zubnog Karijesa ako ne odrzavate oralnu higijenu.

AKO se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ili u to niste sigurni, odmah se obratite svom
lijeéniku.

Djeca i adolescenti
Primjena lijeka Helex SR ne preporucuje se u djece i adolescenata u dobi ispod 18 godina.

Drugi lijekovi i Helex SR
Obavijestite svog lijeénika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzimati bilo
koje druge lijekove.

Obavijestite lije¢nika ako uzimate:

- druge lijekove koji djeluju smirujuce, a koriste se u lijeCenju tjeskobe ili depresije ili nesanice
(npr. nefazodon, fluvoksamin, fluoksetin)

- lijekove za poremecaje spavanja

- snazne lijekove protiv boli (npr. morfin, kodein ili dekstropropoksifen)

- lijekove za lijecenje psihickih bolesti kao $to je shizofrenija (antipsihotici ukljucuju¢i klozapin)

- lijekove za lijecenje epilepsije (npr. karbamazepin)

- lijekove za lijeenje alergija (antihistaminici)

- lijek za lijecenje infekcije (rifampicin)

- lijekove za lijecenje gljivicnih infekcija (npr. ketokonazol, itrakonazol, flukonazol, vorikonazol)
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- lijekove za lijeCenje bakterijskih infekcija (npr. eritromicin, klaritromicin, telitromicin)

- lijekove za lijeCenje HIV infekcije (inhibitori HIV proteaze, npr. ritonavir)

- lijekove za lijeCenje astme i bronhitisa (npr. teofilin)

- tablete za kontracepciju (sprje¢avanje zaceca)

- digoksin (lijek za lijeenje bolesti srca)

- diltiazem (lijek za lijeCenje povisenog krvnog tlaka i bolesti srca)

- cimetidin, omeprazol (lijekovi koji se koristi u lije¢enju ¢ira na zelucu i zZgaravice)

- lijekove za opustanje miSica (kad se koriste u kombinaciji s alprazolamom mogu povecati
ucéinak na opustanje misica, ¢ime se povecava rizik od pada)

- pripravke na bazi gospine trave.

Ako planirate operativni zahvat pod opfom anestezijom, obavijestite lije¢nika ili anesteziologa da
uzimate Helex SR zbog moguée promjene njegovog doziranja.

Istodobna primjena ovog lijeka i opioida (jaki lijekovi protiv boli, lijekovi za nadomjesnu terapiju i
neki lijekovi protiv kaslja) dovodi do povecanog rizika od omamljenosti, poteSkoca u disanju
(depresije disanja) i kome S$to moze biti opasno po Zivot. Zbog toga se istodobna primjena treba
razmotriti samo ako druge mogucénosti lijeCenja nisu moguce.

Ako Vas lijec¢nik propiSe ovaj lijek zajedno s opioidima, mora ograniCiti dozu i trajanje istodobnog
lijecenja.

Obavijestite lijecnika o svim opioidnim lijekovima koje uzimate i pomno pratite preporuke lijecnika o
doziranju. Bilo bi korisno obavijestiti prijatelje ili rodbinu o gore navedenim znakovima i
simptomima. Obratite se lije¢niku ako se pojave takvi simptomi.

Helex SR s hranom, pi¢em i alkoholom

Ovaj lijek moze se uzimati neovisno o obroku. Ove tablete trebaju se uzeti cijele, ne smiju se zvakati,
drobiti ili lomiti.

Vazno je ne konzumirati alkohol tijekom primjene ovog lijeka, jer on pojacava ucinke lijeka.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoéa

Iskustva u ljudi ukazuju da ovaj lijek moZze biti Stetan za fetus (povecan rizik od malformacije kao §to
je rascjep nepca). Zbog moguceg rizika za dijete, Helex SR se ne smije uzimati tijekom trudnoce, osim
ako Vam lije¢nik nije drugacije propisao.

Tijekom trudnoc¢e ovaj se lijek smije koristiti samo nakon $to lije¢nik utvrdi da klini¢ko stanje majke
zahtijeva neophodno lijeCenje te da korist primjene lijeka za majku nadmasuje rizike primjene za
dijete.

Ako koristite Helex SR tablete sve do poroda, obavijestite svog lije¢nika jer novorodence moze osjetiti
simptome odvikavanja nakon rodenja.

Dojenje
Ovaj lijek izlucuje se u majcino mlijeko te stoga ne smijete dojiti za vrijeme lijeCenja.

Upravljanje vozilima i strojevima

Helex SR moze uzrokovati pospanost, omamljenost, gubitak pamcéenja, oslabljenu koncentraciju i
misi¢nu slabost. Ako ste nedovoljno spavali, ovi poremecaji mogu biti izrazeniji.

Ako primijetite bilo koju od gore navedenih nuspojava, nemojte upravljati vozilima niti strojevima.

Helex SR sadrzi laktozu
Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se svom lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.
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3. Kako uzimati Helex SR

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lijecnikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Ako je moguce, lijeCenje treba zapoceti, pratiti i zavrsiti isti lijecnik.

Dozu odreduje lije¢nik koji ¢e ju individualno prilagoditi za Vas. LijeCenje Cesto zapocinje nizom
dozom koja se po potrebi postupno povecava prema uputi lijecnika.

Nikada nemojte sami mijenjati dozu koja Vam je propisana. U starijih i osjetljivih se bolesnika uz
primjenu visokih doza lijeka moze javiti smetenost, stoga ¢e lijecnik propisati dozu prilagodenu Vasoj
dobi i opéem stanju.

Trajanje lijeCenja

Rizik od ovisnosti moze se povecati s dozom i trajanjem lijeCenja. Lijecnik ¢e stoga propisati
najmanju moguc¢u ucinkovitu dozu i trajanje lijeCenja, te ¢e Cesto ponovno procjenjivati potrebu za
nastavkom lijecCenja.

Trajanje lijeGenja ne smije biti dulje od 2 - 4 tjedna. Ne preporucuje se dugotrajno lijecenje.

Tjeskoba

U pocetku se primjenjuje 0,5 mg lijeka. Kao doza odrzavanja primjenjuje se 0,5 mg do 3 mg lijeka na
dan, u jednoj ili dvije podijeljene doze.

Za starije 1 osjetljive bolesnike, niza doza moze biti prihvatljivija. Ako je potrebno, lije¢nik ¢e Vam
postupno povecavati dozu.

Primjena u djece i adolescenata
Helex SR se ne preporucuje u djece i adolescenata u dobi ispod 18 godina.

Ako uzmete vise Helexa SR nego $to ste trebali
Vazno je da ne uzimate vise tableta nego Sto Vam je propisano. Ako slucajno uzmete vise tableta,
mozete osjetiti pospanost, omamljenost, smetenost, gubitak svijesti, slabost miSi¢a, poremecaj
koordinacije pokreta (ataksija), osjecaj hladnoce, nerazgovijetan govor, pad krvnog tlaka, otezano
disanje, te reakcije kao $to su agresivnost, uznemirenost, halucinacije i nemir. Ako ste slucajno uzeli
previSe tableta odmah potrazite lijecni¢ku pomoc.

Ako ste zaboravili uzeti Helex SR

Ako ste zaboravili uzeti propisanu dozu lijeka, odmah uzmite propustenu dozu, osim ako nije veé
vrijeme za sljedecu dozu.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete uzimati Helex SR

Obavezno se javite lije¢niku prije nego odlucite prekinuti primjenu ovog lijeka jer je potrebno
postupno snizavanje doze ovog lijeka. Vazno je da u dogovoru sa svojim lijecnikom postupno
smanjujete dozu lijeka. Nemojte naglo prekidati uzimanje Helex SR tableta.

U slucaju naglog prekida uzimanja Helexa SR, mogu se javiti simptomi ustezanja, kao $to su
tezim sluc¢ajevima mogu se javiti sljede¢i simptomi: promjena percepcije stvarnosti, promjena stanja
svijesti (osjecaj odvojenosti od vlastitog tijela), ukoCenost i trnci u rukama i nogama, preosjetljivost na
svjetlo, buku i fizi¢ki kontakt, halucinacije ili epilepticki napadi (konvulzije). Ovi se simptomi mogu
pojaviti nekoliko dana nakon sto ste prestali uzimati tablete. Kada se lijecenje ovim lijekom prekine,
simptomi koji su zahtijevali primjenu Helexa SR mogu se vratiti s ve¢im intenzitetom nego prije. Osim
gore navedenih simptoma, moZe se javiti i promjena raspoloZenja.

Stoga ¢e Vas lijecnik postupno smanjivati dozu prilikom prekida terapije. Smanjenje doze prilagodeno
je individualnim potrebama i ovisi o nekoliko ¢imbenika (kao §to je duljina trajanja lijeCenja i Vasa

4 HALMED
16 - 12 - 2022
ODOBRENO




dnevna doza). Pitajte svog lije¢nika o tome kako postupno smanjiti dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako primijetite bilo koji od sljedeéih simptoma odmah se obratite svom lije¢niku jer ¢e biti
potreban prekid lijecenja. Va$ lijeénik ¢e Vas uputiti kako da postupno smanjujete dozu i
prekinete lijecenje:

- oticanje o¢nih kapaka, lica ili usnica, jezika ili grla

- iznenadno piskanje, zvizdanje (pri disanju, u plu¢ima)

- poteskoce s gutanjem ili disanjem

- osip ili svrbez (posebno ako je zahvaéeno cijelo tijelo)

Ako primijetite bilo koji od sljedeéih simptoma odmah se obratite svom lijecniku jer ¢e mozda biti

potrebno promijeniti dozu lijeka ili lijeenje:

- pojava zutice (zuta boja koze i bjeloo¢nica)

- reakcije kao S§to su izraziti nemir i uznemirenost, agresivnost, nekontrolirani bijes i
razdrazljivost, noéne more, nesanica, halucinacije (prividenja) ili psihicki poremecaj koji
karakterizira poremecena percepcija stvarnosti (psihoza), iluzije (obmane), gubitak paméenja
(amnezija), osjecaj opijenosti (izrazita pospanost i gubitak ravnoteze), neprikladno ponaSanje
kao i drugi poremecaji ponaSanja. Ove reakcije ¢es¢e se javljaju kod starijih osoba.

- depresija/ depresivne misli.

Sljedece nuspojave mogu se javiti tijekom lijeCenja Helexom SR:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
- depresija

- sedacija (omamljenost)
- izrazita pospanost

- nekontrolirani pokreti
- poremecaj pamcenja

- smetnje govora

- omaglica

- glavobolja

- omamljenost

- zatvor

- suhoca usta

- umor

- razdraZzljivost

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- smanjeni apetit

- smetenost i dezorijentiranost

- promjene spolnog nagona (muskarci i zene)

- osjecaj tjeskobe

- nesanica

- nervoza

- poremecaj ravnoteze i koordinacije (slicno osjecaju opijenosti) posebno tijekom dana
- poteskoce u koncentraciji

- nemogucénost odrzavanja budnosti, osjecaj tromosti, nedostatak volje i energije
- nevoljno drhtanje

- oSamucenost
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- zamucéenje vida

- mucnina

- kozne reakcije

- seksualna disfunkcija

- promjene u tjelesnoj tezini (gubitak tjelesne teZine ili porast tjelesne tezine)

Manije ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

- prekomjerna fizi¢ka aktivnost i osjecaj izvanredno veselog raspoloZenja (manija)
- halucinacije (slu$na i vidna prividenja stvari koje ne postoje)

- osjecaj ljutnje ili uznemirenost

- gubitak pamcenja (amnezija)

- miSi¢na slabost

- nemogucnost kontroliranja mokrenja (inkontinencija)

- poremecaji menstrualnog ciklusa

- povracéanje i proljev

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- hiperprolaktinemija - stanje u kojem postoji povec¢ana koncentracija prolaktina u krvi (hormona
koji potice proizvodnju mlijeka u mlije¢noj zlijezdi)

- povecan apetit

- gubitak apetita

- blaZi oblik manije

- agresivno/neprijateljsko ponasanje

- ¢udan obrazac razmisljanja (abnormalno razmisljanje)

- psihomotorna hiperaktivnost

- dugotrajni nevoljni miSiéni trzaji, gréenje ili pomicanje misic¢a

- probavne smetnje

- otezano gutanje

- upala jetre (hepatitis)

- nepravilna funkcija jetre

- Zutica

- alergijsko stanje koje izaziva naglo i katkad jako oticanje, a obi¢no zahvaca usne, usta, grlo,
disne puteve i o¢i (angioedem)

- alergijska reakcija koze uzrokovana izlaganjem suncu

- zadrzavanje mokrace

- oticanje nogu

- povisen ocni tlak

Ovisnost i simptomi ustezanja

Uzimanje lijekova poput Helexa SR (€ak i u terapijskim dozama) moze dovesti do razvoja fizicke i
psihicke ovisnosti. Ako se lijeCenje naglo prekine mogu se pojaviti simptomi ustezanja (vidjeti dio 3.
,»Ako prestanete uzimati Helex SR*).

Simptomi ustezanja su ¢es¢i:

- ako naglo prekinete lijeCenje,

- ako ste uzimali visoke doze,

- ako ste uzimali ovaj lijek dulje vrijeme,

- ako ste skloni zlouporabi lijekova ili alkohola.

Moze do¢i do oslabljenog pamcenja Sto moze dovesti do neprimjerenog ponaSanja (vidjeti
,Upozorenja i mjere opreza‘).

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
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svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Helex SR
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Helex SR se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Helex SR sadrzi

- Djelatna tvar je alprazolam.
Helex SR 0,5 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem: Svaka tableta s prilagodenim
oslobadanjem sadrzi 0,5 mg alprazolama.
Helex SR 1 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem: Svaka tableta s prilagodenim
oslobadanjem sadrzi 1 mg alprazolama.
Helex SR 2 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem: Svaka tableta s prilagodenim
oslobadanjem sadrzi 2 mg alprazolama.

- Pomoc¢ne tvari za 0,5 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem su laktoza hidrat, hipromeloza,
magnezijev stearat, indigotin (E132) i kinolin zuta boja (E104).

- Pomoéne tvari za 1 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem su laktoza hidrat, hipromeloza i
magnezijev stearat.

- Pomoéne tvari za 2 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem su laktoza hidrat, hipromeloza,
magnezijev stearat i indigotin (E132).
Vidjeti dio 2. ,,Helex SR sadrzi laktozu®.

Kako Helex SR izgleda i sadrZaj pakiranja

Helex SR 0,5 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem: zelenkasto-Zute, okrugle, lagano obostrano
izbo¢ene, promjera 10 mm.

Helex SR 1 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem: bijele, okrugle, lagano obostrano izbocene,
promjera 10 mm.

Helex SR 2 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem: svijetloplave, okrugle, lagano obostrano
izbocene, promjera 10 mm.

Helex SR je dostupan u blisterima, a svaka kutija sadrzi ukupno 30 ili 60 tableta s prilagodenim
oslobadanjem.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
KRKA - FARMA d.o.0., Radnicka cesta 48, 10 000 Zagreb

Proizvoda¢ 5
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ova uputa je posljednji put revidirana u prosincu 2022.
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