UPUTSTVO ZA LEK

A

Treana D, 5 mg, oralna disperzibilna tableta
A

Treana D, 10 mg, oralna disperzibilna tableta
INN: olanzapin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao 1 Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Treana D i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Treana D
Kako se uzima lek Treana D

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Treana D

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

AN o e
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1. Sta je lek Treana D i ¢emu je namenjen

Treana D oralna disperzibilna tableta sadrzi kao aktivnu supstancu olanzapin koja pripada grupi lekova
poznatoj kao antipsihotici.

Treana D oralna disperzibilna tableta se prevashodno koristi u lecenju shizofrenije - psihi¢ko oboljenje za
koje je karakteristicno da osoba vidi, cuje ili oseca stvari koje ne postoje, veruje u stvari koje nisu istinite
(pogresna uverenja), ima osecanje neuobiCajene sumnjic¢avosti i povlaci se u sebe. Osobe sa ovim oboljenjem
mogu se osecati depresivno, uznemireno ili napeto.

Treana D oralna disperzibilna tableta se koristi i u leCenju umerenih do teskih epizoda manije (oboljenje koje
se karakteriSe ose¢ajem razdrazljivosti ili euforije (preterane srece)).

Pokazalo se da lek Treana D spre¢ava ponovnu pojavu ovih simptoma kod pacijenata sa bipolarnim
poremecajem (zvani i "manic¢na depresija”) kod kojih su mani¢ne epizode uspesno lecene olanzapinom.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Treana D

Lek Treana D ne smete uzimati:
- Ukoliko ste alergicni (preosetljivi) na olanzapin ili na bilo koju drugu pomo¢nu supstancu koja ulazi
u sastav leka Treana D (videti odeljak 6). Alergijske reakcije se mogu prepoznati kao osip, svrab,
otok lica ili usana, otezano disanje. Ako Vam se to desi, obavestite o tome Vaseg lekara.
- Ukoliko imate prethodno postavljenu dijagnozu glaukoma uskog ugla (poviSeni o¢ni pritisak).

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa Vasim lekarom ili farmaceutom pre uzimanja leka Treana D.

- Upotreba olanzapina kod starijih pacijenata sa demencijom se ne preporucuje jer moze do¢i do
pojave ozbiljnih nezeljenih dejstava.

- Lekovi iz ove grupe mogu izazvati neuobicajene pokrete uglavnom lica ili jezika. Ukoliko Vam se
jave ova nezeljena dejstva nakon uzimanja olanzapina, obratite se Vasem lekaru.

- Veoma retko, lekovi iz ove grupe mogu izazvati simptome kombinovane sa groznicom, ubrzanim
disanjem, znojenjem, ukocenos¢u misica, oSamucéenoscu i pospanoscu. Ako Vam se jave ovi
simptomi, obratite se odmah Vasem lekaru.

- Kod pacijenata koji uzimaju olanzapin primeéeno je povecanje telesne mase. Vii Vas lekar treba
redovno da kontroliSete Vasu telesnu masu. Ako je neophodno, obratite se nutricionisti za pomo¢ pri
planiranju dijetetskog rezima ishrane.ili se pridrzavajte odredenog dijetetskog rezima ishrane

- Kod pacijenata koji uzimaju olanzapin, zapazeno je povecanje nivoa Secera i masnoca (trigliceridi i

holesterol) u krvi. Vas lekar bi trebalo da uradi odredene laboratorijske analize krvi kako bi proverio

nivo Secera 1 masnoca u krvi pre nego $to zapocnete leCenje lekom Treana D, a zatim i redovno u toku
terapije.

- Recite VaSem lekaru ukoliko ste Vi ili neko iz Vase porodice imali krvne ugruske, jer lekovi kao Sto

je Treana D mogu biti povezani sa stvaranjem krvnih ugrusaka.

Ukoliko imate neko od navedenih oboljenja, kazite to Vasem lekaru $to pre:
- mozdani udar ili tzv. "mali" mozdani udar (prolazni simptomi $loga)
- Parkinsonova bolest
- oboljenje prostate
- paraliticki ileus (zavezana creva)

- oboljenje jetre i/ili bubrega

- poremecaji krvi (smanjen broj ¢elija bele krvne loze (neutrofila))

- sr¢ano oboljenje

- dijabetes melitus (Secerna bolest)

- konvulzije

- Ukoliko znate da imate poremecaj elektrolita kao posledicu teskog proliva ili povracanja ili koristite
diuretike (za izbacivanje viska tecnosti iz organizma).
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Ukoliko bolujete od demencije, Vi ili Vas staratelj treba da kazete Vasem lekaru ako ste ikada imali mozdani
udar ili "mini"” mozdani udar.

Ukoliko ste stariji od 65 godina, Va$ lekar treba da prati Vas krvni pritisak kao rutinsku meru opreza, pri
propisivanju olanzapina .

Deca i adolescenti
Lek Treana D oralna disperzibilna tableta nije namenjena pacijenatima mladim od 18 godina.

Drugi lekovi i lek Treana D
Kazite svom lekaru ili farmaceutu ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lek, ukljucujuci i
one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Druge lekove, dok ste na terapiji lekom Treana D, uzimajte samo ako Vam je lekar rekao da smete. MoZete
osetiti pospanost ako uzimate lek Treana D u kombinaciji sa antidepresivima ili lekovima koji se koriste kod
anksioznih stanja ili u kombinaciji sa lekovima za nesanicu.

Narocito je vazno da obavestite Vaseg lekara ukoliko uzimate:

- lekove za lecenje Parkinsonove bolesti

- lekove koji mogu produziti QT interval (proverite sa Vasim lekarom da li pijete neki od takvih
lekova)

- karbamazepin (za leCenje epilepsije ili stabilizaciju raspolozenja), fluvoksamin, (za leCenje depresije)
ili ciprofloksacin (za lecenje bakterijskih infekcija) - mozda ¢e biti neophodno da se promeni doza
leka Treana D.

Uzimanje leka Treana D sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Ukoliko uzimate olanzapin ne smete koristiti alkohol, jer njihova istovremena primena moze kod Vas
izazvati osecaj oSamucenosti.

Trudnoca, dojenje i plodnost
Pre nego sto pocnete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoéu, posavetujte se sa Vasim lekarom pre
uzimanja ovog leka.

Kod novorodencadi ¢ije su majke koristile lek Treana D u poslednja tri meseca trudnoce se mogu javiti neki
od sledec¢ih simptoma: drhtanje, ukocenost i/ili slabost miSi¢a, pospanost, uznemirenost, otezano disanje i
teSkoce sa hranjenjem. Ukoliko se kod Vase bebe javi neki od ovih simptoma obratite se lekaru.

U toku dojenja ne treba da koristite lek Treana D oralna disperzibilna tableta, posto male koli¢ine leka
prolaze u maj¢ino mleko.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Treana D oralna disperzibilna tableta moze da izazove pospanost i vrtoglavicu. Ukoliko osetite bilo koji
od ovih simptoma, ne smete upravljati motornim vozilom ili rukovati maSinama. Recite VaSem lekaru da su
Vam se javili ovi simptomi.

Lek Treana D sadrZzi aspartam

Treana D oralna disperzibilna tableta sadrzi aspartam koji je izvor feninalanina, koji moze imati Stetno
dejstvo kod pacijenata sa fenilketonurijom.
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3. Kako se uzima lek Treana D

Lek Treana D oralna disperzibilna tableta uzimajte uvek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar.
Ako niste sasvim sigurni, proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Vas lekar ¢e Vam reci koliko oralno disperzibilnih tableta treba da uzmete i koliko dugo treba da koristite lek
Treana D. Dnevna doza leka Treana D je izmedu 5 mg i 20 mg.

Konsultujte Vaseg lekara, ako Vam se ponovo pojave simptomi, ali nikako nemojte prekidati uzimanje leka
Treana D, osim ukoliko Vam to lekar ne kaze.

Treba da uzimate oralno disperzibilne tablete Treana D,jednom dnevno u skladu sa savetom koji ste dobili od
lekara.Potrudite se da uzimate tablete svakog dana u isto vreme. Lek Treana D se moze uzimati pre, ili posle
obroka, hrana ne uti¢e na njegovu resorpciju. Treana D oralne disperzibilne tablete su za oralnu upotrebu.

Stariji i pacijenti sa oboljenjem jetre ili bubrega
Ponekad je potrebno razmotriti primenu niZe pocetne doze olanzapina (5 mg/dan) kod osoba od 65 godina i
starijih, pacijenata sa oboljenjem jetre ili bubrega .

Treana D oralnu disperzibilnu tabletu, treba staviti u usta gde ¢e se brzo rastvoriti pod dejstvom pljuvacke i
na taj nacin lakSe progutati. Tesko se iz usta uklanja nerastvorena oralna disperzibilna tableta. S obzirom na
to da je oralna disperzibilna tableta lako lomljiva, treba je uzeti odmah po otvaranju blistera. Alternativno,
tableta se odmah moze rastvoriti u punoj ¢asi vode ili s nekim drugim napitkom (sokom od pomorandze,
sokom od jabuke, mlekom ili kafom) pre upotrebe.

Ako ste uzeli viSe leka Treana D nego Sto je trebalo

Kod pacijenata koji su uzeli vise leka Treana D, nego S$to je trebalo zabeleZeni su slede¢i simptomi
predoziranja: ubrzan sréani rad, uznemirenost/agresivnost, problemi sa govorom, neuobicajeni pokreti
(narocito lica i jezika) kao i smanjen nivo svesti.

Ostali simptomi koji se mogu javiti su: akutna konfuzija, epilepti¢ni napadi, koma, kombinacija groznice,
ubrzanog disanja, preznojavanja, misi¢ne ukocenosti, oSamucenosti i pospanosti, usporavanje ritma disanja,
aspiracija, skok ili pad krvnog pritiska, poremecaj sr¢anog ritma. Obratite se Vasem lekaru ili najblizoj
zdravstvenoj ustanovi ukoliko Vam se jave neki od navedenih simptoma. Obavezno ponesite i pokaZite
lekaru pakovanje leka koje koristite.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Treana D
Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomestite to Sto ste preskocili da uzmete lek!

Ukoliko ste preskocili da uzmete dozu leka, uzmite je ¢im se setite. Ne smete uzeti duplu dozu leka u toku
istog dana.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Treana D

Nemojte prestati sa uzimanjem oralno disperzibilnih tableta samo zato Sto se osecate bolje. Vazno je da
uzimate tablete leka Treana D onoliko dugo koliko Vam je lekar preporucio.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Treana D mogu se pojaviti simptomi kao S§to su: preznojavanje,
nesanica, nevoljno drhtanje (tremor), uznemirenost ili muc¢nina i povrac¢anje. Vas lekar Vam moze savetovati

da postepeno smanjujete dozu leka pre nego Sto sasvim prestanete sa terapijom.

Ukoliko imate dodatnih pitanja u vezi sa upotrebom ovog leka, konsultujte Vaseg lekara ili
farmaceuta.

4. Moguéa neZeljena dejstva
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Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Nacin navodenja ucestalosti nezeljenih dejstava:

Veoma Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
Nepoznata ucestalost: ne moZze se proceniti na osnovu dostupnih podataka.

Ukoliko se javi neko od sledec¢ih nezeljenih dejstava odmah se obratite VaSem lekaru:

- neuobicajeni pokreti, posebno lica i jezika (Cesta nezeljena dejstva mogu da se jave kod najvise 1 na
10 pacijenata koji uzimaju lek )
- stvaranje krvnih ugruSaka u venama (povremena nezeljena dejstva mogu da se jave kod najvise 1 na
100 pacijenata koji uzimaju lek) posebno u venama nogu (simptomi ukljucuju oticanje, bol i crvenilo nogu)
koji se mogu kretati kroz krvne sudove do pluca izazivajuéi bol u grudima i otezano disanje Ako primetite
bilo koji od ovih simptoma, potrazite hitnu medicinsku pomo¢;
- istovremenu pojavu poviSene telesne temperature, groznica, ubrzano disanje, preznojavanje, miSi¢na
ukocenost i oSamucenost ili pospanost (ucestalost ovog neZeljenog dejstva se ne moze proceniti na
osnovu raspolozivih podataka).

Veoma cCesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

povecanje telesne mase

- pospanost

povecanje nivoa prolaktina u krvi

- uranim fazama lecenja, neki pacijenti mogu osetiti vrtoglavicu ili nesvesticu (sa usporenim sréanim
radom), posebno kod naglog ustajanja iz lezeceg ili sedec¢eg polozaja. Ovi simptomi najcesce
spontano prolaze, medutim ukoliko se to ne desi obratite se svom lekaru.

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

- promene u broju nekih krvnih ¢elija i cirkuliSu¢ih masti

- privremeno povecanje nivoa enzima jetre narocito na pocetku terapije

- porast nivoa Secera u krvi i mokraci

- povecane vrednosti mokrac¢ne kiseline i kreatin-fosfokinaze u krvi

- pojacan osecaj gladi

- vrtoglavica

- uznemirenost

- parkinsonizam (simptomi kao $to su: tremor, usporenost, ukocenost misica ili spazam misica (gr¢))

- nevoljni pokreti (diskinezija)

- zatvor

- suvausta

- osip

- bolovi u zglobovima

- gubitak snage (malaksalost, slabost)

- osecaj izuzetno velikog umora

- zadrzavanje vode koje dovodi do otoka ruku, ¢lanaka ili stopala

- groznicu, povecanu telesnu temperaturu

- seksualna disfunkcija kao $to je smanjen libido kod muskaraca i Zena ili erektilna disfunkcija kod
muskaraca

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
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- alergijske reakcije (npr. otok usana i zdrela, svrab, osip)

- razvoj ili pogorsanje Secerne bolesti povremeno udruzene sa ketoacidozom (pojava ketonskih tela u
krvi i mokra¢i) ili komom ukljucujuéi i neke smrtne ishode

- konvulzije (u veéini slucajeva su prijavljeni raniji napadi epilepsije ili faktori rizika za pojavu
napada epilepsije)

- ukocenost miSica ili spazam (gréevi), (ukljucujuci spazam misi¢a ociju §to dovodi do kruznih
pokreta o¢nih jabucica)

- amnezija (zaboravnost ili gubitak paméenja)

- smetnje pri govoru

- usporen sréani rad i promene u EKG nalazu

- nadutost stomaka

- krvarenje iz nosa

- osetljivost na suncevu svetlost (fotosenzitivnost)

- opadanje kose

- nemoguénost zadrzavanja mokrace (inkontinencija)

- odlaganje pocCetka mokrenja

- odsustvo ili poremec¢aj menstrualnog ciklusa

- pojacano stvaranje mleka kod Zena van perioda dojenja ili prekomerno uvecanje dojki kod
muskaraca.

- povecanje ukupnog bilirubina (Zu¢nog pigmenta).

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
- smanjen broj krvnih plocica
- snizenjee normalne telesne temperature tela
- simptomi naglog prekida terapije (znojenje, nesanica, drhtanje, uznemirenost, mucnina ili
povracanje)
- poremecaj sréanog ritma,
- iznenadna sr€ana smrt nejasnog uzroka
- zapaljenje pankreasa (gusterace) koje prouzrokuje jak bol u stomaku, groznicu i osecaj mucnine
- oboljenje jetre koje je karakterisano zutom prebojenos¢u koze i beonjaca
- rabdomioliza (oboljenje miSi¢a praceno bolovima)
- produZzena i/ili bolna erekcija

Nepoznate ucestalosti (ne moze se proceniti na osnovu raspolozivih podataka):
- sindrom obustave leka kod novorodencadi
- teske alergijske reakcije kao $to je DRESS sindrom (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic
Symptoms). DRESS sindrom zapocinje pojavom simptoma sli¢nih gripu, sa pojavom osipa na licu
koji se zatim S$iri, visokom temperaturom, uve¢anim limfnim ¢vorovima, povecanjem enzima jetre i
porastom broja jedne vrste belih krvnih zrnaca (eozinofilija).

Za vreme uzimanja olanzapina kod starijih pacijenata sa demencijom (zaboravnoséu) moze sa javiti
mozdani udar, upala pluca, zatim moze do¢i do nemogucnosti zadrzavanja mokrace, padova, ekstremnog
umora, vizuelnih halucinacija, porasta telesne temperature, crvenila koze kao i problema sa hodanjem.

U ovoj specifi¢noj grupi pacijenata zabeleZeno je i nekoliko slucajeva sa fatalnim ishodom.

Ukoliko imate Parkinskonovu bolest lek Treana D moze pogorsati simptome bolesti.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
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Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd
Republika Srbija
website: www.alims. gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Treana D

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Treana D oralna disperzibilna tableta posle isteka roka upotrebe nazna¢enog na
spoljasnjem pakovanju ("vazi do”). Rok upotrebe isti¢e poslednjeg dana navedenog meseca.

Lek ¢uvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Treana D
Aktivne supstance su:

Treana D, oralna disperzibilna tableta, 5 mg
Jedna oralna disperzibilna tableta sadrzi:
olanzapin 5 mg

Treana D, oralna disperzibilna tableta, 10 mg
Jedna oralna disperzibilna tableta sadrzi:
olanzapin 10 mg

Pomocéne supstance su:

Treana D, oralna disperzibilna tableta, 5 mg, 10 mg:

* Magnezijum-stearat

* L-metionin

* Silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni

» Silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni (intragranularni)

* Hidroksipropilceluloza niskosupstituisana

* Hidroksipropilceluloza niskosupstituisana (intragranularna)
* Krospovidon

* Krospovidon (intragranularni)

* Aspartam

¢ Celuloza, mikrokristalna

* Guar guma

* Celuloza, mikrokristalna (Avicel PH102) (intragranularna)
* Magnezijum-karbonat, teski

* Aroma pomorandze (Orange flavour Silesia 1209603133)

Kako izgleda lek Treana D i sadrZaj pakovanja
Treana D, oralna disperzibilna tableta, 5 mg

Okrugle, bikonveksne tablete, Zute boje, pre¢nika 6 mm sa oznakom ,,0” na jednoj strani.

Treana D, oralna disperzibilna tableta, 10 mg
Okrugle, bikonveksne tablete, Zute boje, pre¢nika 8 mm sa oznakom ,,01” na jednoj strani.
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Treana D, oralna disperzibilna tableta, 5 mg

Unutrasnje pakovanje je Alu/Alu/Papir blister koji se otvara sistemom odlepljivanja aluminijumske folije sa
papirom i obezbeduje nemoguénost upotrebe takvog blistera od strane dece “peel-off” blister.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 4 blistera sa po 7 oralnih disperzibilnih
tableta ili 5 blistera sa po 10 oralnih disperzibilnih tableta i Uputstvo za lek.

Treana D, oralna disperzibilna tableta, 10 mg

Unutrasnje pakovanje je Alu/Alu/Papir blister koji se otvara sistemom odlepljivanja aluminijumske folije sa
papirom i obezbeduje nemoguénost upotrebe takvog blistera od strane dece “peel-off” blister.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 4 blistera sa po 7 oralnih disperzibilnih
tableta ili 5 blistera sa po 10 oralnih disperzibilnih tableta i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

HEMOFARM AD VRSAC
Beogradski put b.b.,Vrsac, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Decembar, 2016.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.
Broj i datum dozvole:

515-01-01226-16-001 od 21.12.2016. Treana D, oralna disperzibilna tableta, 28 x (5 mg)
515-01-01228-16-001 od 21.12.2016. Treana D, oralna disperzibilna tableta, 28 x (10 mg)
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