Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

Carmustine medac 100 mg pulver og vaeske til konsentrat til infusjonsvaeske, opplagsning
karmustin

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget far du begynner & bruke dette legemidlet. Det

inneholder informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.

- Hvis du har ytterligere sparsmal, kontakt lege, apotek eller sykepleier.

- Kontakt lege eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger
som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:

Hva Carmustine medac er og hva det brukes mot
Hva du ma vite far Carmustine medac blir gitt til deg
Hvordan du bruker Carmustine medac

Mulige bivirkninger

Hvordan du oppbevarer Carmustine medac
Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

oukrwhE

1. Hva Carmustine medac er og hva det brukes mot

Carmustine medac er et legemiddel som inneholder karmustin. Karmustin tilhgrer en gruppe av
legemidler mot kreft kjent som nitrosurea, som virker ved & bremse kreftcellenes vekst.

Karmustin er indisert til voksne ved fglgende ondartede svulster, brukt alene eller i kombinasjon med
andre legemidler mot kreft og/eller annen behandling (straling, kirurgi):

- Hjernesvulster (glioblastom, hjernestammegliomer, medulloblastom, astrocytom og
ependymom), hjernesvulster med spredning (metastaser)

- Sekundeer behandling ved non-Hodgkins lymfom og Hodgkins sykdom (lymfekreft)

- Swvulster i mage-tarmkanalen eller fordayelsessystemet

- Malignt melanom (hudkreft)som forberedende behandling fer transplantasjon av dine egne
blodstamceller (autolog hematopoietisk stamcelletransplantasjon [HPCT]) ved ondartede
blodsykdommer (maligne hematologiske sykdommer [Hodgkins sykdom / Non-Hodgkins
lymfom]).

2. Hva du ma vite for du bruker Carmustine medac

Bruk ikke Carmustine medac:

- dersom du er allergisk overfor karmustin eller noen av de andre innholdsstoffene i dette
legemidlet (listet opp i avsnitt 6).

- dersom du har redusert produksjon av blodceller i benmargen, og antall blodplater, hvite
blodceller (leukocytter) eller rgde blodceller (erytrocytter) derfor er nedsatt, enten som fglge av
cellegift eller av andre arsaker.

- dersom du har alvorlig nedsatt nyrefunksjon.

- til barn og ungdom.

- dersom du ammer.

Advarsler og forsiktighetsregler
Radfer deg med lege, apotek eller sykepleier far du bruker Carmustine medac.
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Den starste bivirkningen av dette legemidlet er forsinket benmargshemming. Dette kan du oppleve som
tretthet, blgdninger fra hud og slimhinner samt infeksjoner og feber som fglge av blodforandringer.
Legen vil derfor overvake antall blodceller hver uke i minst 6 uker etter en dose. Ved anbefalt
behandling skal det ikke gis kurer med Carmustine medac hyppigere enn hver 6. uke. Dosen som blir
gitt til deg er avhengig av antall blodceller.

Lever-, lunge- og nyrefunksjonen din vil bli undersgkt far behandling og falges opp regelmessig under
behandling.

Da bruk av Carmustine medac kan medfare lungeskade, vil det bli tatt rentgen av brystregionen og
lungefunksjonen vil undersgkes far behandling starter (se ogsa avsnittet "Mulige bivirkninger").

Behandling med hgye doser Carmustine medac (opptil 600 mg/m2) utfares kun i kombinasjon med
pafalgende stamcelletransplantasjon. En slik hgy dose kan gke hyppigheten eller alvorlighetsgraden av
lunge-, nyre-, lever-, hjerte- og gastrointestinale toksisiteter samt infeksjoner og uregelmessigheter i
elektrolyttbalansen (lave nivéer av kalium, magnesium og fosfat i blodet).

Magesmerter (tyflitt) kan oppsta som behandlingsrelatert bivirkning ved behandling med
kjemoterapeutika.

Legen vil snakke med deg om faren for lungeskade og allergiske reaksjoner og deres symptomer.
Dersom slike symptomer oppstar, skal du kontakte legen umiddelbart (se avsnitt 4).

Barn og ungdom
Carmustine medac skal ikke brukes til barn og ungdom < 18 ar.

Andre legemidler og Carmustine medac

Radfar deg med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger a bruke andre
legemidler. Dette gjelder ogsa reseptfrie legemidler som:

- fenytoin, brukes ved epilepsi

- deksametason, brukes som et betennelsesdempende og immunhemmende legemiddel

- cimetidin, brukes ved mageproblemer som fordgyelsesbesveer

- digoksin, brukes dersom du har unormal hjerterytme

- melfalan, et legemiddel mot kreft

Inntak av Carmustine medac sammen med alkohol
Mengden av alkohol i dette legemidlet kan pavirke hvordan andre legemidler virker.

Graviditet, amming og fertilitet
Radfer deg med lege eller apotek far du tar dette legemidlet dersom du er gravid eller ammer, tror at du
kan vere gravid eller planlegger a bli gravid.

Graviditet og fertilitet

Carmustine medac bar ikke brukes under graviditet, da det kan skade fosteret. Derfor skal dette
legemidlet vanligvis ikke gis til gravide kvinner. Dersom det brukes under graviditet, skal pasienten
vaere oppmerksom pa mulig risiko for fosteret. Kvinner i fruktbar alder rades til & bruke sikker
prevensjon for & unnga a bli gravide mens de behandles med dette legemidlet, og i minst 6 maneder
etter behandling.

Mannlige pasienter skal bruke sikker prevensjon under behandling med Carmustine medac, og i minst 6
maneder etter behandling for & hindre at deres kvinnelige partnere blir gravide.

Amming
Du skal ikke amme mens du tar dette legemidlet og inntil 7 dager etter behandling. En risiko for
nyfadte/spedbarn som ammes kan ikke utelukkes.

Kjaring og bruk av maskiner
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Carmustine medac har ingen eller ubetydelig pavirkning pa evnen til a kjgre bil og bruke maskiner. Du
ma sjekke med legen far du kjarer eller bruker verktay eller maskiner, da alkoholmengden i dette
legemidlet kan pavirke evnen til & kjare bil eller bruke maskiner.

Carmustine medac inneholder etanol (alkohol)

Dette legemidlet inneholder 2,4 g alkohol (etanol) per hetteglass. Dette tilsvarer 25,92 g per maksimal
dose (10 volumprosent). Mengden per maksimal dose (600 mg/m2 hos en pasient pa 70 kg) av dette
legemidlet tilsvarer 648 ml gl eller 259 ml vin.

Mengden alkohol i dette legemiddelet kan pavirke din evne til & kjgre eller bruke maskiner. Alkoholen
kan pavirke din demmekraft og reaksjonsevne.

Snakk med lege eller apotek far du tar dette legemidlet dersom du har epilepsi eller problemer med
leveren.

Alkoholen i dette legemiddelet kan pavirke effektene av andre legemidler. Snakk med lege eller apotek
hvis du bruker andre legemidler.

Snakk med lege eller apotek far du tar dette legemidlet dersom du er gravid eller ammer.

Snakk med lege eller apotek far du tar dette legemidlet dersom du har eller har hatt alkoholproblemer.

3. Hvordan du bruker Carmustine medac
Carmustine medac vil alltid bli gitt av helsepersonell med erfaring innen bruk av legemidler mot kreft.

Voksne

Doseringen baseres pa din helsetilstand, kroppsstarrelse og respons pa behandlingen. Det gis vanligvis
med minst 6 ukers mellomrom. Den anbefalte dosen av Carmustine medac som eneste legemiddel hos
tidligere ubehandlede pasienter er 150 til 200 mg/m? intravengst hver 6. uke. Dette kan gis som en
enkeltdose eller fordelt pa daglige infusjoner som 75 til 100 mg/m? to pafglgende dager. Doseringen
avhenger ogsa av om Carmustine medac gis sammen med andre legemidler mot kreft.

Dosen vil bli justert etter hvordan du responderer pa behandlingen.

Den anbefalte dosen av Carmustine medac gitt i kombinasjon med andre kjemoterapeutika far
transplantasjon av dine egne blodstamceller er 300-600 mg/m? gitt intravengst.

Antall blodceller vil bli overvaket hyppig for & unnga bivirkninger i benmargen, og dosen vil bli justert
ved behov.

Hvordan det blir gitt

Etter opplasning og fortynning gis Carmustine medac i en blodare som et drypp (intravengst) over en
periode pa 1 til 2 timer, beskyttet mot lys. Varigheten av infusjonen skal ikke veere mindre enn én time,
da det kan oppsta svie og smerter pa injeksjonsstedet. Injeksjonsstedet skal overvakes under tilfarsel.
Behandlingens varighet bestemmes av legen og kan variere for den enkelte pasienten.

Dersom du tar for mye av Carmustine medac

Da en lege eller sykepleier gir deg dette legemidlet, er det lite sannsynlig at du far feil dose. Informer
legen eller sykepleieren dersom du har bekymringer vedrgrende mengden av legemiddel du har fatt.

Spar lege eller apotek eller sykepleier dersom du har noen spgrsmal om bruken av dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger
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Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle far det.

Informer legen eller sykepleieren umiddelbart dersom du merker noe av fglgende:

Plutselig hvesende pust, pustevansker, hevelse i gyelokk, ansikt eller lepper, utslett eller kilge (spesielt
hvis det rammer hele kroppen) og besvimelsesfornemmelser. Dette kan vaere tegn pa en alvorlig
allergisk reaksjon.

Carmustine medac kan medfgre fglgende bivirkninger:

Sveert vanlige (kan ramme flere enn 1 av 10 personer)

- Forsinket benmargshemming (redusert antall blodceller i benmargen) som kan gke faren for
infeksjoner dersom antall hvite blodceller er redusert

- Ataksi (manglende frivillig koordinasjon av muskelbevegelser)

- Svimmelhet

- Hodepine

- Forbigaende radhet i gyet, takesyn som falge av blgdning i netthinnen

- Blodtrykksfall (hypotensjon)

- Betennelse i blodarene (flebitt) som er forbundet med smerter, hevelse, radhet, smhet

- Andedrettslidelser (lungerelaterte sykdommer) med pustevansker.
Dette legemidlet kan forarsake alvorlig (muligens dedelig) lungeskade. Lungeskade kan oppsta
flere ar etter behandling. Informer legen umiddelbart dersom du far noen av fglgende
symptomer: kortpustethet, vedvarende hoste, brystsmerter, vedvarende svakhet/tretthet.

- Kraftig kvalme og oppkast

- Betennelse i huden (dermatitt) ved bruk pa hud

- Utilsiktet kontakt med hud kan medfare forbigaende hyperpigmentering (markere farge pa et
omrade av hud eller negler)

Vanlige (kan ramme inntil 1 av 10 personer)

- Akutt leukemi og benmargsdysplasi (unormal benmargsutvikling). Symptomer kan omfatte
blgdninger i tannkjgttet, smerter i skjelettet, feber, hyppige infeksjoner, hyppig eller kraftig
nesebladning, klumper forarsaket av hovne lymfeknuter pa og rundt halsen, underarmen, magen
eller lysken, blek hud, kortpustethet, svakhet, utmattelse (fatigue) eller generelt redusert energi.

- Redusert antall rgde blodceller i blodet (anemi)

- Encefalopati (sykdom i hjernen). Symptomer kan omfatte muskelsvakhet i et omrade, problemer
med beslutninger eller konsentrasjon, ufrivillige rykninger, skjelving, problemer med a snakke
eller svelge, krampeanfall.

- Anoreksi

- Forstoppelse

- Diaré

- Betennelse i munn og lepper

- Reversible leverbivirkninger ved behandling med hgye doser. Dette kan medfgre gkte nivaer av
leverenzymer og bilirubin (pavist ved blodpraver).

- Hartap (alopesi)

- Radhet i huden

- Reaksjoner pa injeksjonsstedet

Sjeldne (kan ramme inntil 1 av 1000 personer)

- Venookklusiv sykdom (progressiv blokkering av blodarer) hvor sveert sma (mikroskopiske)
blodarer i leveren blokkeres. Symptomer kan omfatte vaeskeansamling i buken, forstgrret milt,
alvorlig blgdning i spisergret, gulfarging av huden og det hvite i gynene.

- Pustevansker forarsaket av interstitiell fibrose (ved lavere doser)

- Nyreproblemer

- Vekst av bryster hos menn (gynekomasti)

Ikke kjent (kan ramme et ukjent antall personer)
- Muskelsmerter

pal (Norwegian) Carmustine medac 100 mg powder and solvent for concentrate for solution for infusion
National version: 08/2024



- Krampeanfall, inkludert status epilepticus

- Vevsskade som falge av lekkasje i injeksjonsomradet

- Alle tegn pa infeksjon

- Infertilitet

- Det er vist at karmustin har negative effekter pa fosterutvikling

- Elektrolyttavvik (og forstyrrelser i elektrolyttbalansen (lave nivaer av kalium, magnesium og
fosfat i blodet))

Melding av bivirkninger

Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger
som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte via (se
nedenfor). Ved & melde fra om bivirkninger bidrar du med informasjon om sikkerheten ved bruk av
dette legemidlet.

Direktoratet for medisinske produkter
Nettside: www.dmp.no/pasientmelding

5. Hvordan du oppbevarer Carmustine medac
Dette legemidlet vil bli oppbevart av lege eller helsepersonell.
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten og esken etter Utl.dato/EXP.
Utlgpsdatoen henviser til den siste dagen i den maneden.

Oppbevares og transporteres nedkjglt (2 °C — 8 °C).
Oppbevar hetteglasset og ampullen i ytteremballasjen for a beskytte mot lys.

Etter rekonstituering og fortynning
Etter rekonstituering er Carmustine medac stabilt i 3 timer, oppbevart i en glassbeholder og beskyttet
mot lys.

Opplgsningen skal gis innen 3 timer etter rekonstituering og fortynning av legemidlet. Opplgsningen
skal beskyttes mot lys til avsluttet administrasjon.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller sammen med husholdningsavfall. Sper pa apoteket
hvordan du skal kaste legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til & beskytte
miljget.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Carmustine medac

- Virkestoff er karmustin.
Hvert hetteglass med pulver til konsentrat til infusjonsveeske, opplgsning inneholder 100 mg
karmustin.
Etter rekonstituering og fortynning inneholder 1 ml opplgsning 3,3 mg karmustin.

- Hjelpestoffer:

- Pulver: Ingen hjelpestoffer.

- Vaske: Etanol, vannfri.

Hvordan Carmustine medac ser ut og innholdet i pakningen
Carmustine medac er pulver og vaeske til konsentrat til infusjonsveeske, opplasning.

Pulveret er et nesten hvitt til lysegult pulver som leveres i et hetteglass av brunt glass.
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Vasken er fargelgs og klar og leveres i en ampulle av Kklart glass.

En pakning med Carmustine medac inneholder ett hetteglass i glass med 100 mg pulver og én
glassampulle med 3 ml vaske.

Innehaver av markedsfaringstillatelsen og tilvirker
medac

Gesellschaft fir klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

tIf.: +49 4103 8006-0

faks: +49 4103 8006-100

e-post: contact@medac.de

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert 08/2024.
Andre informasjonskilder

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (The European Medicines Agency): http://www.ema.europa.eu/ema/.

Pafglgende informasjon er bare beregnet pa helsepersonell:

Denne informasjonen er en kort beskrivelse av tilberedning og/eller handtering, uforlikeligheter,
dosering av legemidlet, overdosering eller overvakingstiltak og laboratorieundersgkelser basert pa
gjeldende preparatomtale.

Carmustine medac pulver til konsentrat til infusjonsvaeske, opplgsning inneholder ikke
konserveringsmiddel og er ikke tiltenkt bruk som flerdosehetteglass. Rekonstituering og videre
fortynning skal foretas ved aseptiske betingelser.

Ved a folge de anbefalte oppbevaringsbetingelsene er det mulig & unnga nedbrytning av uapnede
hetteglass for utlgpsdatoen som er nevnt pa pakningen.

Det frysetarrede preparatet inneholder ikke konserveringsmiddel og er kun egnet til engangsbruk.
Lyofilisatet kan fremsta som et finkornet pulver, men handtering kan gjere at det fremstar som et mer
tungt og klumpete lyofilisat enn som et pulveraktig lyofilisat, som fglge av at den frysetarrede kaken
er mekanisk ustabil. En oljeaktig film kan indikere smelting av legemidlet. Slike produkter godkjennes
ikke for bruk som fglge av risiko for at det har forekommet temperaturavvik til mer enn 30 °C. Dette
legemidlet skal ikke brukes lenger. Dersom du er usikker pa om dette produktet har veert tilstrekkelig
avkjglt, skal du umiddelbart sjekke hvert eneste hetteglass i esken. For verifisering, hold hetteglass i
sterkt lys.

Rekonstituering og fortynning av pulver til konsentrat til infusjonsvaeske, opplgsning

Las opp 100 mg karmustin pulver til konsentrat til infusjonsvaske, opplgsning med 3 ml av den
medfalgende sterile, avkjglte etanolveaesken i primaerpakningen (brunt hetteglass). Karmustin ma lgses
opp fullstendig i etanol far sterilt vann til injeksjonsvasker tilsettes. Tilsett sa aseptisk 27 ml sterilt
vann til injeksjonsvaesker til alkoholopplgsningen. Stamopplasningen pa 30 ml skal blandes godt.
Rekonstituering, som anbefalt gir en klar, fargelgs til lysegul stamopplgsning.

30 ml stamopplgsning skal umiddelbart fortynnes ved tilsetning av 30 ml stamopplgsning til enten 500
ml glukose 50 mg/ml (5 %) injeksjonsveeske, opplasning eller 500 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injeksjonsvaeske, opplasning i glassbeholdere. 530 ml fortynnet opplasning (dvs. bruksklar opplasning)
skal blandes i minst 10 sekunder fgr administrering.
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pH og osmolaritet av bruksklar infusjonsvaeske, opplgsning

pH 4,0 til 5,0 og 385-397 mOsm/I (hvis fortynnet i glukose 50 mg/ml [5 %] injeksjonsvaeske,
opplasning) og

4,0 til 6,8 and 370-378 mOsm/I (hvis fortynnet i natriumklorid 9 mg/ml [0,9 %] injeksjonsveeske,
opplasning).

Administrasjonsmate

Den rekonstituerte og fortynnede opplasningen (dvs. den bruksklare opplgsningen) skal gis intravengst
og administreres som intravengst drypp over en én- til to-timersperiode, og administrasjonen skal
fullfares innen 3 timer etter rekonstituering/fortynning av legemidlet. Administrasjon av infusjonen
skal foretas med et PVVC-fritt PE-infusjonssett.

Under administrering av legemidlet skal beholderen vaere av egnet glassutstyr. | tillegg skal den
bruksklare opplgsningen beskyttes mot lys (f.eks. ved & pakke alu-folie rundt beholderen med den
bruksklare opplgsningen) og fortrinnsvis oppbevares ved temperaturer pa hgyst 20-22 °C da karmustin
nedbrytes raskere ved hgyere temperaturer.

Administrasjon av infusjonen skal foretas med et PV C-fritt PE-infusjonssett.

Infusjon av Carmustine medac over kortere perioder kan gi intense smerter og svie pa injeksjonsstedet.
Injeksjonsstedet skal overvakes under administrering.

Retningslinjer vedrgrende sikker handtering og destruksjon av antineoplastiske midler skal falges.

Dosering og laboratorieundersgkelser

Startdoser

Den anbefalte dosen av Carmustine medac som monoterapi hos tidligere ubehandlede pasienter er 150
til 200 mg/m2 intravengst hver 6. uke. Dette kan gis som en enkeltdose eller fordelt pa daglige
infusjoner som 75 til 100 mg/m? to pafelgende dager.

Nar Carmustine medac brukes i kombinasjon med andre myelosuppressive legemidler eller hos
pasienter med redusert benmargsreserve, skal dosene justeres i henhold til pasientens hematologiske
profil, som vist nedenfor.

Overvaking og pafalgende doser

Det skal ikke gis en ny kur med Carmustine medac fer sirkulerende blodceller har returnert til
akseptable nivaer (trombocytter over 100 000/mm?, leukocytter over 4000/mm?®), og dette er vanligvis
etter seks uker. Antall blodceller skal overvakes hyppig, og nye kurer skal ikke gis far etter seks uker
pa grunn av forsinket hematologisk toksisitet.

Pafglgende doser etter startdosen skal justeres i henhold til pasientens hematologiske respons pa forrige
dose, ved bade monoterapi og kombinasjonsbehandling med andre myelosuppressive legemidler.
Falgende skjema anbefales som veiledende for dosejustering:

Nadir etter forrige dose Prosentandel av forrige dose
Leukocytter/mm? Trombocytter/mm? som skal gis

> 4000 > 100 000 100 %

3000 — 3999 75 000 —99 999 100 %

2000 — 2999 25000 — 74 999 70 %

< 2000 < 25000 50 %

I tilfeller hvor nadir etter startdose ikke er i samme rad for leukocytter og trombocytter (f.eks.
leukocytter > 4000 og trombocytter < 25 000), skal verdien som gir lavest prosentandel av forrige dose
brukes (f.eks. ved trombocytter < 25 000 gis maksimalt 50 % av forrige dose).

Det er ingen grenser for hvor lenge karmustinbehandling kan gis. | tilfeller hvor svulsten forblir
uhelbredelig eller det oppstar alvorlige eller uakseptable bivirkninger, skal karmustinbehandling
avbrytes.

pal (Norwegian) Carmustine medac 100 mg powder and solvent for concentrate for solution for infusion
National version: 08/2024



Forbehandling far HPCT
Karmustin administreres i kombinasjon med andre kjemoterapeutika til pasienter med maligne
hematologiske sykdommer far HPCT med en dose pa 300-600 mg/m? intravengst.

Spesielle populasjoner

Pediatrisk populasjon
Carmustine medac ma ikke brukes til barn < 18 ar av hensyn til forhold vedrarende sikkerhet.

Eldre

Generelt bar dosevalg til en eldre pasient foretas med forsiktighet, vanligvis startes i nedre del av
doseomradet, gjenspeile hgyere forekomst av nedsatt lever-, nyre- eller hjertefunksjon og ta hensyn til
samtidig sykdom eller behandling med andre legemidler. Fordi eldre pasienter er mer utsatt for & ha
nedsatt nyrefunksjon, bar det utvises forsiktighet ved dosevalg, og den glomerulare
filtrasjonshastigheten bar overvakes og dosen reduseres i henhold til dette.

Nedsatt nyrefunksjon
Hos pasienter med nedsatt nyrefunksjon bgr dosen av Carmustine medac reduseres dersom den
glomeruleere filtrasjonshastigheten er redusert.

Forlikelighet/uforlikelighet med beholdere

Den intravengse opplgsningen er ustabil i polyvinylkloridbeholdere. All plast som kommer i kontakt
med karmustin infusjonsvaeske, opplagsning (f.eks. infusjonssett, etc.) skal veere av PVC-fri
polyetylenplast, ellers skal det brukes glassutstyr.
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