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* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizi-

an Dritte weiter. Es

kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
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Was ist Carvedilol - 1 A Pharma
und wofiir wird es

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
wecken

Carvedilol wird angewendet:
2ur Behandlung von Bluthochdruck

zur Behandlung von chronischer stabiler
Angina pectoris, einer Erkrankung gekenn-
zeichnet durch Schmerzen in der Brust

bei mittelschwerer bis schwerer stabiler

Carvediol - 1
oo Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen

fihren. Eine missbréuchiiche Anwendung von
Carvediol - 1 A Pharma zu Dopingzwecken kann
2u einer Geféhrdung Ihrer Gesundheit finren.

Kinder und Jugendliche
Aufgrund Daten zur,

als Zusatz zur Standardtherapie (wie
ACE-Hemmern und Diuretika, mit oder ohne
Digitalis)
(Garvediol gehdrt zur Stoffgruppe der Betablocker.
Hinweis zur Anwendung bei chronischer Herz-
insu

enz:
Die Behandlung mit Carvedilol darf nur begon-
nen werden, wenn der Patient mit einer kon-

Sicherheit und Wirksamkeit wird die Anwen-
dung von Carvedilol bei Kindern und Jugend-
lichen im Alter unter 18 Jahren nicht empfohlen.
Altere Patienten

Altere Patienten konnen empfindlicher auf
Carvedilol reagieren und sollten sorgféltiger
iberwacht werden.

Einnahme von Carvedill - 1 A Pharma

ventionellen
stabilisiert wurde, d. h. die Dosis dieser beste-
henden Standardtherapie muss vor Beginn der
Behandlung mit Carvedilol mindestens vier
Wochen lang stabil gewesen sein.

Was sollten Sie vor der Einnahme
2 von Carvedilol - 1 A Pharma
beachten?

(Carvedilol - 1 A Pharma darf nicht ein-

genommen werden, wenn

* Sie allergisch gegen Carvedilol oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standtele dieses

iormero S hen, Am ader Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker insbeson-
dere mit, wenn Sie eines der folgenden Arznei-
mittel einnehmen:

« andere Arzneimittel firIhr Herz oder Ihren Blut-
druck, u. a. Entwésserungstabletten (Diureti
k) sogenannto Kelzumantagorisen . B i
tiazem oder Verapamil

)
« Arzneimittel zur Eehandlung von Herzthyth-

sind
bedingt durch

bei Ihnen

b

e Mittel 11 i Rese(pln

Sie an schwerer Herzleistungsschwéiche lei-
den (Anschwellen der Hande, FuBgelenke
und FiBe), die mit Arzneimitteln behandelt
wird, die Sie iber die Venen erhalten (intra-

vends)
Sie Probleme mit der Leber haben

merl,
wie beispielsweise Isocarbcx\d nd ramacn
[zur Behandlung von Depressionen])

Fisoxctin und Paroxet (e Behandlung von
Depressionen)

Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes,
wie Insulin oder Metformin

Clonidin (zur Behandlung von Bluthochdruck,

weise einen ,Herzblock",

Sehing, ardlogenon Serock) Gamedicl et o
Personen mit bestimmien Aen von Herzprob-
lemen nicht geei
Sie sehr medngen Bitdruck haben
Sie ein Blutgerinnsel in der Lunge haben, das
Brustschmerzen und Atemnot (akute Lun-
genembolie) verursacht
Sie eine besondere Art von seltenen Brust-
schmerzen haben (Prinzmetal-Angina)

g

P
D Behandlung
von hohem Blutdruck oder Angina pectoris)
Rifampicin (zur Behandlung von Infektionen)
Ciclosporin oder Tacrolimus (angewendet
nach einer Organtransplantation)
mcm steroidale Antirheumatika (NSAR,
. B. Acetylsalicylséure, Indomethacin und|
Ibu rofen)
betaagonistische Bronchodilatatoren (zur
Behandlung von Brustenge und Keuchat-

e an umors

des Nebennierenmarks leiden (Phaochromo-

2zytom)

Ihr Blut saurehaltiger als normal ist (ein Zu-

stand, der als metabolische Azidose bezeich-

net wird)

Sie eines der folgenden Medikamente ein-
nehm:

" Wonoaminoxidase (MAO}Hemmer (bei
Depressionen

- Verapamil oder Diltiazem als Imekﬂon (zur

Asthma oder andere Er-
krankungen des Brustraums [z. B. Salbuta-
mol und Terbutalinsulfat))

Arzneimittel, die die Sekretion von Magen-
séiuren reduzieren (Cimetidin)

andere blutdrucksenkende Arzneimitte]
(2.B. Reserpin, Guanethidin, Alpha-Methyl-
dopa, Guanfacin, Alpha-Blocker oder Nitro-
préparate)

Einnahme von Carvedilol zusammen mit
; 3 Alkohol

Behandlung von
Blutdrucksenkung)
« Sie stillen

Nehmen Sie Carvedilol nicht ein, fals einer der
oben genannten Punkte auf Sie zutrifft. Falls
Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie vor der
Einnahme von Carvedilol Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Carvediiol sollte nicht gleichzeitig mit Grape-
fruit oder Grapefruitsaft eingenommen werden.

Grapefruit und Grapefruitsaft knnen zu einem
Anstieg des Wirkstoffs Carvedilol im Blut und
2u unvorhersehbaren Nebenwirkungen fiihren.

Der tibermabige und zeitgleiche bzw. zeitnahe
Genuss von Alkohol sollte ebenfalls vermieden
arvedilol

und
men
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker bevor Sie Carvedilol einnehmen, wenn
* Sie Probleme mit den Lungen hal sben
* Sie Probleme mit den Nieren haber

= Sle Diabetes (zu hohe Blu(zuckerweﬂe) ha-

Sio Kontaktinsen tragen (Moglichket einer
verminderten Tranenproduktion beriicksich-
tigen)

Sl Probleme it den Bl geEien ene peri-
phere GefaBerkrankung) hat

s.e jemals Probleme mit der Scm\ddmss hat-

. be\ Ihnen

werden,
beeinflusst.

Operationen
Falls Sie operiert werden sollen, teilen Sie Ihrem
Arztmit, dass Sie Carvedilol einnehmen. Dies ist
wichtig, da manche Narkosemittel Ihren Blut-
druck senken kinnen, so dass er zu stark abfélt

Schwangerschaft und Stillzeit

/enn Sie schwanger sind, beabsichtigen,
schwangsr 2u werden oder stillen, nehmen Sie
Carvedilol nicht ein, sofern Ihr Arzt Sie nicht
hierzu angewiesen hat.
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder

s

chwanger zu werden, fragen

B. plétzliches
Auftreten von Schwellungen mit Atemnot oder
Schluckbeschwerden, Schwellungen der Han-

Arzt oder Apotheker um Rat.

hwerer Aus-

iaben und eine Desensibili-

sierungstherapie erhalten

Sie Probleme mit der Durchblutung in hren

Fingern und Zehen haben (,Raynaud-Phéno-
en’

bei Ihnen schon einmal nach der Einnahme
bestimmter Arzneimittel, sogenannter Beta-
blocker, eine Hauterkrankung mit dem Namen
Psoriasis* aufgetreten ist

Sie an einer bestimmten Form von Angina,
der sogenannten Prinzmetal-Angina, i

s.e sine deutlch geserkis Herzscaglolge

it und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Wahrend der Einnahme von Garvedilol kann bei
Ihnen Schwindel auftreten. Dies ist zu Beginn
der Behandlung, bei einer Umstellung der Be-
handlung oder bei Alkoholgenuss wahrschein-
licher. Falls bei Ihnen Schwindel auftrit, fihren
Sie kein Kraftfahrzeug und bedienen Sie keine
Maschinen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, falls
Sie wahrend der Einnahme von Garvedilol an-
dere Probleme bemerken, die sich auf Ihre Ver-
kehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedie-

ien von Maschinen auswirken kannten.

Carvedilol - 1 A Pharma enthilt Lactose
Bme nehmen Sie Carved\\o\ - 1A Pharma erst

nuts)

Ihrem Arzt ein, wenn Ih-
i bekanni o, dacs Sio untor oer Unvertrag

Sie an einer der
haben (Phaochromozytom)

Sie schon einmal eine sehr schwere Erkran-
kung mit Blasenbildung an Haut, Mund, Au-

lichkeit Juckern tiden,

3 Wie ist Carvedilol - 1 A Pharma

gen
krolyse [TEN]und Stevens-Johnson- Syndrom
[SJS) bei der Einnahme von Carvedilol hat-
ten

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie
zutrfft, oder wenn Sie sich nicht sicher sind,
fragen Sie vor der Einnahme von Carvedilol Ih-
ren Arzt oder Apotheker.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Tabletten mit einem haheren oder niedrigeren
Wirkstofigehalt sind erhiiltich,

Behandlung von Bluthochdruck

n Carvedilol

mit bestimmten Arzneimitteln wie z. B. Adrena-
lin (aucl

Epinephrin) zur Behandlung allergischer (ana-
phylaktischer) Reaktionen ist besondere Vor-
sicht geboten

Sie kannten weniger auf diese ansprechen. In-
formieren Sie bitte Ihren Arzt umgehend, wenn
bei Ihnen diese Krankheiten oder Begleitum-
stéinde vorliegen, da er dies vor bzw. wahrend
der Behandlung beriicksichtigen muss.

1 Tablette 1-mal taglich in den
ersten 2 Tagen.
Danach wird die Behandlung mit 2 Tabletten
1-mal taglich fortgesetzt,

* Hochstdosis: 2 Tabletten 2-mal taglich.

Aitere Patienten:

 Anfangsdosis: 1 Tablette 1-mal taglich
Diese Dosis kann bei Bedarf scrittweise er-
hoht werden.

 Hochstdosis: 2 Tabletten 2-mal taglich.

Eine Behandlung mit Carvedilol sollte nicht
plotzlich abgebrochen werden. Dies gilt beson-
ders bel Patienten mit einer Herzerkrankung
‘aufgrund einer verminderten Durchblutung der
HerzkranzgeféBe. Die Dosis sollte stattdessen
schrittweise (iber einen Zeitraum von 2 Wochen
vertingert werden

bei Angina pectoris

*+ Anfangsdosi: 1 Tabltte 2-maltaglch i den
ersten 2 Tag
Danach wird dio Behandiung mit 2 Tabletten
2-mal taglich fortgesetzt.

« Hochstdosis: 4 Tabletten 2-mal taglich.
Altere Patienten soliten hchstens 2 Tablet-
ten 2-mal taglich einnehmen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>

e



« Anfangsdosis: 3,125 mg Carvedilol” 2-mal
taglich.

Ubelkeit oder Erbrechen
Durchfall

Je nachdem, wie Sie auf
sprechen, kann diese Dosis nach mindes-
tens 2 Wochen soitweise auf olgende Do-
sis erhdht we Tablette 2-mal taglich,
Gann 01 Tabltto 2 ml agich und sohiep-
lich auf 2 Tabletten 2-mal téglich.
Héchstdosis: 2 Tabletten 2-mal téglich

Die Hichstdosis fiir Patienten mit einem Ge-
wicht von (iber 85 kg ohne schwere Herzin-
suffizienz betréigt 4 Tabletten 2-mal taglich

Nach Behandlungsbeginn oder einer Dosiser-
hshung werden Sie von Ihrem Arzt sorgféltig
iberwacht.

Bei dieser Dosierung miissen Tabletten mit
einem niedrigeren Wirkstoffgehalt verwendet
werden.

nsstorung oder

D Sois widvom A festgesetzt, der sie in-
dividuell an Ihren Bedarf anpasst.

Art der Anwenduns
Nehmen Sie die Tablenen mit einem Glas Was-
‘ser zu einer Mahizsit ei

Hinweise zum Teilen der Tabletten

Legen Sie die Tablette mit der Bruchkerbe (Sei-
te mit der Pragung ,C3") nach oben auf eine
ebene, feste Flache. Driicken Sie mit dem Fin-
ger gleichméBig auf die Tablettenmitte, bis die
Tablette in 2 Halften bricht.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Inr
Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge Carvedi-
lol - 1 A Pharma eingenommen haben,
als Sie soliten

. arvedilol

Schmerzen, moglicherweise in den Handen
und FiBer
« Probleme mit den Nieren, u. a. unterschied-
lich héufiges Wasserlassen

Gelogertlch (ann bis 21 von 100 Behendel

ten bet

. Schlalsimungen

* Abtréume

« Halluzinationen, Verwirrtheit

* Kribbeln oder Taubheitsgefiihl in den Handen
oder Fiien

* Hautprobleme, u. a. Hautausschlage an ei-

nem groBen Teil der Kdrperoberfliche, blés-

chenférmiger Hautausschiag (Nesselsucht),

Juckreiz und trockene Hautstellen

Erektionsstorungen (erektile Dysfunktion)

Verstopfung (Obstipation)

Stérungen im Herzleitungssystem

Brustschmerzen durch verengte Herz-Blut-

geféBe (Angina-pectoris-Anfale)

Selten [kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen)

. germge Anzahl von Blutpléttchen (Thrombo-
2en)im Blut Anzeichen sind u- 2. Nelgung

2u Blutergiissen und Nasenbluter

« verstopfte Nase, Keuchatmung i grippe-
ahnliche Symptome

* Mundtrockenheit

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-

delten betreffen)

* geringe Anzahl aller Arten von weiBen Blut-
kérperchen (Leukozyten). Anzeichen sind
u. & bifekdianen v Mund, Zahaech, Rer
chen und Lun

« allrgiache Raakiionen (Ubsrempfindiich,
keitsreaktionen). Die Anzeichen sind u. a.
Aten- oder Sohluckbeschwerden duch ein

eingenommen haben, als Sie sollten, oder je-
mand anderes Ihre Carvedilol Tabletten ein-

Krankenhaus. Nehmen Sie die Arzneimittel-
packung mit.

+ Wenn Sie mehr Tabletten als vorgesehen ein-
genommen haben, kénnen die folgenden Wir-
kungen auftreten: verlangsamter Herzschlag,
Schwindelgefiih oder leichte Benommenheit,
Atemlosigkett, Sinusknotenstilstand (ein vor-
ibergehendes Aussetzen des Herzschlags),
Keuchatmung oder sehr starke Midigkeit.

Wenn Sie die Einnahme von Carvedi-

lol - 1 A Pharma vergessen haben

 Wenn Sie die Einnahme einer Dosis verges-
sen haben solten, nehmen Sie sie ein, sobald

sen Sie die vergessene Dosis einfach aus.

* Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

n Sie die Einnahme von Carvedi-
IoI T APharma

otz
Do oaer e or Hinde, e und
FuBgelenke.

* Leberprobleme, die sich in einem Bluttest
zeigen

 Bei manchen Frauen kann es beim Wasser-
lassen zu Problemen mit der Blasenkontrolle
kommen (Harninkontinenz). Dies bessert
sich in der Regel mit dem Absetzen der Be-
handlung.

« einige Arten von psychiatrischen Stérungen
(Psychosen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

* Haarausfall

« iibermaBiges Schwitzen (Hyperhidrosis)

Dariiber hinaus kann Carvedilol bei Personen
mit einer sehr leichten Form von Diabetes, ei-

Auttreten von Diabetessymptomen fiihren.

Carvedilol kann bei pradisponierten Patienten
(z. B. alteren Patienten oder Patienten mit vor-
bestehender langsamer Herzfrequenz [Brady-
kardie], Sinusknotenfehlfunktion oder Herz-

‘Setzen Sie das Arzneimittel nicht ab, ohne dies
mit Ihrem Arzt zu besprechen. Es kann sein, dass.
Sie Carvedilol langsam schrittweise iber 1 bis
2 Wochen absetzen sollten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

auch einen Stillstand des|
Sinusknotens (des ,Schrittmachers* des Her-
zens, der die Herzkontraktionen steuert und die
Herzfrequenz reguliert) verursachen,

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
ich direkt dem

4 Velche i sind
méglich?

\Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
jedem auftreten miissen.

Informieren Sie sofort einen Arzt, wenn Sie
eine der folgenden Nebenwirkungen bei
sich bemerken:

Anzeichen von schweren allergischen Reak-
tionen kénnen plstzliches Anschwellen von
Rachen, Gesicht, Lippen und Mund sein. Dies
kann zu Atem- und Schiuckbeschwerden fiih-
ren.

Brustschmerzen in Verbindung mit Kurzatmig-
keit, Schwitzen und Ubelkeit.

Weniger haufiges Wasserlassen mit An-
schwellen der Beine, was auf Nierenprobleme
hindeutet.

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://www. bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
Kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels
2ur Verfigung gestellt werden.

Wie ist Carvedi
aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugénglich au.

I - 1 A Pharma

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und dem Behltnis nach ,ver-
wendbar bis* ouev Lverw. bis" angegebenen

B. Ausschiag, Haut-
rétung, Blaschen an Lippen, Augen oder Mund,
Hautabschalungen (Symptome von Ervhema
multiforme), M n- und Hautgeschwiire
(Anzsichen fr das Stovens-JonnsonSyneom),

iehr verwenden. Das
falisctum bozient s\ch auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nlcht uber 25 °C lagern,

g
ren Hautschichten am ganzen Korper (Anzeichen
fiir eine toxische epidermale Nekrolyse),

Extrom niedrige Blutzuckerworte (Hypogly-
, was zu Krémpfen und Bewusstlosig-
ken fhren kann.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behan-
delten betreffen)

« Schwachegefihl und Midigkeit

* Herzprobleme. Anzeichen sind u. a. Schmer-
zen in der Brust, Midigkeit, Kurzatmigkeit
und Anschwellen der Arme und Beine:

* niedriger Blutdruck. Anzeichen sind u. a.
‘Schwindelgefiihl oder leichte Benommenheit

‘Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen, Schwéche-
gefiihl und Midigkeit sind in der Regel leicht
in-

den \nha\t vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das
Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
s nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter

https:/www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt de( Pﬂckunq und weitere
Inform:
Was Carvedilol -1 A Pharma enthlt
 Der Wirkstoff ist Carvedilol. Jede Tablette
enthilt 12,5 mg Carvedilol.
« Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Mo-
nohydrat, mikrokristaline Cellulose, Crospovi-
don, Povidon K30, hochdisperses Siliciumd

lichkeit zu Beginn der Behandlung auf.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen)

* Infoktonen der Atemwege (Bronchs), der
Linge (Pneurmonie), der Nase und des Racher
memnevenmemweg ) Zuden Anzecheon i
len Keuchatmung, Kurzatmigkeit, Brustenge

und Halsschmerzen.
Harnwegsinfektionen, die zu Problemen
beim Wasserlassen fiihren kénnen

(E 172), Eisen(l)-hydroxi

Wie Carvedilol - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packung

Altrosa, runde, konvexe Tablette mit einer Bruch-
kerbe und der Markierung C3 auf einer Seite.

Carvedilol - 1 A Pharma ist in PVC/Aluminium-

blistern mit 30, 50, 56, 60, 98, 100 Tabletten
erhiiltiich.

* geringe Anzah! roter
mie). Zu den Anzeichen zahlen Schwache'
gefihl, Blésse, Herzflattern

groBen in den Verkehr gebracht.

und Kurzatmigkeit.
Gewichtszunahme

Anstieg der Cholesterinwerte (durch einen
Bluttest nachgewiesen)

« schlechte Einstellung der Blutzuckerwerte
bei Patienten mit Diabetes

depressive Verstimmung

Ohnmachtsanfall

Probleme mit dem Sehen, gerdtete oder tro-
ckene Augen aufgrund einer verminderten

1 A Pharma GmbH
IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030
Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses ist in den Mitglieds-

Produktion von

veriangsamter Herzschla

Schwindelgefihl oder leichte Benommenheit

nach dem Aufstehen

« Flussigkeitsretention. Zu den Anzeichen zah-
len: Schwellungen am gesamten Korper, An-
schwellen bestimmter Krperteile, wie 2. B.
der Hande, FuBe, FuBgelenke und Beine so-
wie eine erhdhte Blutmenge im Korper.

« Probleme mit der Durchblutung in Armen und
Beinen. Anzeichen sind u. a. kalte Hande und
Fie, Blasse, Kribbeln und Schmerzen in
den Fingern sowie Schmerzen im Bein, die
sich beim Gehen verschlimmern.

staaten des Européischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-
Zelchnungen zugelassen:

Oster Carvedilol “1A Pharma”
2,5 mg - Tablette
Deutschland Carvedilol - 1 A Pharma

12,5 mg Tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im Januar 2025.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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