Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Levofloxacin HEXAL® 500 mg

Filmtabletten

Wirkstoff: Levofloxacin

dieses Arzneimittels beginnen.

haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Levofloxacin HEXAL 500 mg und wofiir wird es an-

gewendet?

N

500 mg beachten?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

oO0hW

. Weitere Informationen

Was ist Levofloxacin
HEXAL 500 mg und wofiir
wird es angewendet?

¢ Levofloxacin HEXAL 500 mg gehort zu ei-
ner Gruppe von Arzneimitteln, die als Anti-
biotika vom Chinolon-Typ bezeichnet wer-
den. Es hemmt das Bakterienwachstum,
indem es das bakterielle Enzymsystem be-
eintrachtigt.

e Levofloxacin HEXAL 500 mg wird zur Be-
handlung von leichten bis mittelschweren
Infektionen bei Erwachsenen angewendet,
wenn diese durch Levofloxacin-empfind-
liche Erreger verursacht sind. Levofloxacin
HEXAL 500 mg eignet sich zur Behandlung
von:

- akuter Infektion der Nebenhdhlen

- akuter Verschlechterung einer chro-
nischen Bronchitis (Entzindung der
Bronchialschleimhaut)

- Lungenentziindung (ambulant erwor-
ben)

- komplizierten Harnwegsinfektionen,
einschlieBlich Pyelonephritis (bakterielle
Infektion des Nierenbeckens und -ge-
webes)

- chronischer Infektion der Prostata durch
Bakterien

- Haut- und Weichteilinfektionen

lhr Arzt hat lhnen das Arzneimittel még-
licherweise fur eine andere Anwendung ver-
schrieben. Befolgen Sie immer die Anwei-
sungen lhres Arztes.

Was miissen Sie vor der
Einnahme von Levo-
floxacin HEXAL 500 mg
beachten?

Levofloxacin HEXAL 500 mg darf

nicht eingenommen werden,

e wenn Sie tberempfindlich (allergisch) ge-
gen Levofloxacin, andere Chinolon-Anti-
biotika oder gegen einen der sonstigen
Bestandteile von Levofloxacin HEXAL
500 mg sind

e wenn Sie an Epilepsie leiden

e wenn es bei Ihnen schon einmal nach An-
wendung dieser Arzneimittelgruppe zu
Sehnenbeschwerden gekommen ist

e wenn Sie schwanger sind

e wenn Sie stillen.

Levofloxacin HEXAL 500 mg darf Kindern
und Jugendlichen in der Wachstumsphase
nicht gegeben werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnah-
me von Levofloxacin HEXAL 500 mg
ist erforderlich

Informieren Sie lhren Arzt:

e wenn Sie Symptome einer Sehnenentzlin-
dung oder eines Sehnenrisses wahrend
der Behandlung entwickeln. In diesem Fall
kann es zu Schmerzen oder Schwellun-
gen im Bereich der betroffenen Sehne
kommen. Bei auftretenden Schmerzen
oder Schwellungen kann ein Abbruch der
Behandlung erforderlich sein.

e wenn Sie Durchfall bekommen, besonders
wenn es sich um einen schweren, anhal-
tenden und/oder blutigen Durchfall handelt

e wenn Sie zu Krampfanféllen neigen

¢ wenn Sie an Glukose-6-Phosphat-Dehyd-
rogenase-Mangel leiden

e wenn lhre Nierenfunktion beeintréchtigt
ist. Ihr Arzt muss die Dosis gegebenenfalls
anpassen.

e wenn Sie einmal eine psychische Erkran-
kung hatten bzw. haben. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt dariiber, bevor Sie mit der Ein-
nahme von Levofloxacin HEXAL 500 mg
beginnen.

e wenn Sie an Muskelschwache leiden (eini-
ge Muskeln lhres Korpers sind schwach
und ermiiden leicht).

e wenn Sie Herzprobleme haben. Sie sollten
dieses Arzneimittel nur unter Vorsicht an-
wenden wenn Sie mit einer Verlangerung
des QT-Intervalls (sichtbar im EKG, einer
elektrischen Aufzeichnung der Herzaktivi-
tat) geboren wurden oder diese bei Ver-
wandten aufgetreten ist, lhr Salzhaushalt
im Blut gestort ist (insbesondere wenn der
Kalium- oder Magnesiumspiegel im Blut
erniedrigt ist), lhr Herzrhythmus sehr lang-
sam ist (,Bradykardie®), bei lhnen eine
Herzschwéche vorliegt (Herzinsuffizienz),
Sie in der Vergangenheit bereits einmal
einen Herzinfarkt (Myokardinfarkt) hatten,
Sie weiblich oder ein alterer Patient sind,
oder Sie andere Arzneimittel einnehmen,
die zu anormalen EKG-Verdnderungen
flhren (siehe auch Abschnitt ,Bei Ein-
nahme von Levofloxacin HEXAL 500 mg
mit anderen Arzneimitteln®).

Meiden Sie starke Sonneneinstrahlung und
kinstliches UV-Licht, um einer Uberempfind-
lichkeit gegeniber Licht vorzubeugen.

Uberwachung und Blutuntersuchungen
Sollten Sie zur alteren Patientengruppe ge-
horen oder Kortikosteroide einnehmen, wer-
den Sie wahrend der Behandlung mit Levo-
floxacin engmaschig Gberwacht.

Spezielle Blutwerte werden gemessen, wenn
Sie mit Levofloxacin und Vitamin-K-Anta-
gonisten (blutverdiinnende Arzneimittel) be-
handelt werden.

Bei Einnahme von Levofloxacin
HEXAL 500 mg mit anderen Arznei-
mitteln

Sprechen Sie bitte vor der Anwendung von
Levofloxacin mit Inrem Arzt, wenn Sie eines
der folgenden Arzneimittel einnehmen:

Was miissen Sie vor der Einnahme von Levofloxacin HEXAL
. Wie ist Levofloxacin HEXAL 500 mg einzunehmen?

. Wie ist Levofloxacin HEXAL 500 mg aufzubewahren?

¢ Eisenpréaparate, Magnesium- oder Alu-
minium-haltige Antazida (Arzneimittel
zur Verminderung der Magensaure). Diese
sollten mindestens 2 Stunden vor oder
nach der Einnahme von Levofloxacin ein-
genommen werden.

e Sucralfate (zur Behandlung von Magen-
geschwiren). Sie sollten diese Arznei-
mittel 2 Stunden nach der Einnahme von
Levofloxacin einnehmen.

¢ Theophyllin (zur Behandlung von Asthma),
Fenbufen oder dhnliche nicht-steroidale
Antirheumatika (bzw. andere Wirkstoffe,
die die Krampfschwelle herabsetzen)

¢ Probenecid (gegen eine Stoffwechseler-
krankung) oder Cimetidin (gegen Magen-
geschwire)

e Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdri-
ckung der kdrpereigenen Abwehr, das in
Zusammenhang mit Organtransplantatio-
nen verwendet wird)

¢ Vitamin-K-Antagonisten (blutverdiinnen-
de Arzneimittel, z.B. Warfarin). Wenn Sie
mit Levofloxacin und Vitamin-K-Antago-
nisten behandelt werden, werden spezielle
Blutwerte Uberwacht.

e Antiarrhythmika:

Sie missen lhren Arzt informieren, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen, die
Ihren Herzrhythmus verandern:
Arzneimittel aus der Gruppe der Antiar-
rhythmika (z.B. Chinidin, Hydrochinidin,
Disopyramid, Amiodaron, Sotalol, Dofeti-
lid, Ibutilid), trizyklische Antidepressiva,
bestimmte Antibiotika aus der Gruppe der
Makrolide, bestimmte Antipsychotika.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor Kurzem eingenommen/an-
gewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Levofloxacin
HEXAL 500 mg zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken
Levofloxacin HEXAL 500 mg kann wahrend
oder zwischen den Mahlzeiten eingenommen
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung
von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Sie dirfen Levofloxacin HEXAL 500 mg nicht
einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder
stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Be-
dienen von Maschinen

Levofloxacin HEXAL 500 mg kann Neben-
wirkungen hervorrufen, die Ihre Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen und zum Fih-
ren von Fahrzeugen beeinflussen kénnen. Zu
diesen Nebenwirkungen gehdren Schwindel,
Benommenheit und Sehstérungen.

Wichtige Informationen iiber be-
stimmte sonstige Bestandteile von
Levofloxacin HEXAL 500 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte
nehmen Sie Levofloxacin HEXAL 500 mg
daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn |hnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

Wie ist Levofloxacin HEXAL
500 mg einzunehmen?

Levofloxacin HEXAL 500 mg werden 1- oder
2-mal taglich eingenommen. Die Dosierung
richtet sich nach Art und Schwere der Infek-
tion und der Empfindlichkeit des Erregers. lhr
Arzt wird lhnen mitteilen, wieviel Sie ein-
nehmen missen.

Levofloxacin HEXAL 500 mg sind unzerkaut
und mit ausreichend Flussigkeit zu schlucken.
Sie koénnen zur Dosisanpassung an der
Bruchrille geteilt werden.

Levofloxacin HEXAL 500 mg sollten mindes-
tens zwei Stunden vor oder nach der Ein-
nahme von Eisensalzen, Antazida (Arznei-
mittel zur Verminderung der Magensaure)
und Sucralfat (gegen Magengeschwdire) ein-
genommen werden.

Dosierung bei Patienten mit normaler
Nierenfunktion

Dosis und Behand-
lungsdauer

Anwendungs-
gebiet

Akute Infektion
der Nebenhohlen

Akute Ver-
schlechterung
einer chronischen

500 mg 1-mal taglich
fur 10-14 Tage

250-500 mg 1-mal
taglich fir 7-10 Tage

Bronchitis

Ambulant er- 500 mg 1- oder 2-mal
worbene Lungen- | taglich fir 7-14 Tage
entziindung

Komplizierte 250 mg* 1-mal taglich
Harnwegs- fur 7-10 Tage
infektionen

einschlieBlich

Pyelonephritis

Chronische 500 mg 1-mal taglich

Infektion der
Prostata durch

fur 28 Tage

Bakterien

Haut- und 250 mg* 1-mal taglich
Weichteil- oder 500 mg 1- oder
infektionen 2-mal taglich fur

7-14 Tage

* kann im Falle schwerer Infektionen erhdht
werden

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Eingeschrénkte Nierenfunktion

Die Anpassung der Dosis ist gegebenenfalls
erforderlich. Befolgen Sie die Anweisungen
lhres Arztes.

Altere Patienten
Eine Dosisanpassung ist nicht erforderlich.
Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes.

Eingeschrénkte Leberfunktion
Eine Dosisanpassung ist nicht erforderlich.
Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes.

Kinder

Levofloxacin HEXAL 500 mg darf Kindern
und Jugendlichen in der Wachstumsphase
nicht gegeben werden.

Nehmen Sie Levofloxacin HEXAL 500 mg
immer genau nach Anweisung lhres Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Levofloxacin HEXAL 500 mg einge-
nommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Levofloxacin HEXAL 500 mg
eingenommen haben, als in der Gebrauchs-
information beschrieben ist oder Ihr Arzt Ihnen
verordnet hat, wenden Sie sich an |hren Arzt,
das Krankenhaus oder Ihren Apotheker.

Symptome einer Uberdosierung sind: Ver-
wirrtheit, Benommenbheit, Bewusstseinssto-
rungen, Krampfanfélle, Ubelkeit und Schleim-
hautschadigungen im Magen-Darm-Trakt.

Wenn Sie die Einnahme von Levo-
floxacin HEXAL 500 mg vergessen
haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis ver-
gessen haben, nehmen Sie diese ein, sobald
Sie dies bemerken, sofern nicht schon lhre
néchste Dosis eingenommen werden soll. Ist
dies der Fall, lassen Sie die vergessene Dosis
aus und nehmen lhre gewohnte Dosis zur
richtigen Zeit ein. Nehmen Sie nicht die dop-
pelte Dosis ein, um die vergessene Einnahme
auszugleichen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Levofloxacin
HEXAL 500 mg Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter
von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von
100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von
1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von
10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter
von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten
nicht abschétzbar

Haufige Nebenwirkungen
* Anstieg der Leberwerte im Blut
¢ Ubelkeit, Durchfall

Gelegentliche Nebenwirkungen

e niedrige/erhdhte Zahl der weiBen Blut-
korperchen

e Juckreiz, Hautausschlag

e Appetitverlust, Magenverstimmung (Dys-
pepsie), Erbrechen oder Bauchschmer-
zen, Verstopfung, Bldhungen

e Kopfschmerzen, Benommenheit, Schlaf-
rigkeit, Schlafprobleme, Nervositét

e veranderte Ergebnisse bei Blutuntersu-
chungen aufgrund von Leber- oder Nieren-
erkrankungen

e allgemeine Schwache

e Wachstum von Pilzen und anderen resis-
tenten Mikroorganismen

e Schwindel

Seltene Nebenwirkungen

e blutiger Durchfall, welcher in sehr seltenen
Féllen ein Hinweis auf eine Enterokolitis
(Darmentziindung), einschlieBlich pseudo-
membrandser Kolitis, sein kann

e allgemeine allergische Reaktionen (ana-
phylaktische/anaphylaktoide Reaktionen)
(Diese kdnnen manchmal bereits nach der
ersten Dosis auftreten und kénnen sich
innerhalb von Minuten oder Stunden nach
der Einnahme entwickeln.) mit Symptomen
wie Nesselausschlag (Urtikaria)

e Verkrampfung der Bronchien und mog-
licherweise schwere Atemprobleme, so-
wie in sehr seltenen Féllen ein Anschwel-
len der Haut und Schleimh&ute (z.B. in
Gesicht und Hals)

e Kribbeln, z.B. in den Handen (Parasthe-
sien), Zittern, Krampfanfalle und Verwirrt-
heit kénnen auftreten

* Angst, Depression, psychotische Reaktio-
nen, Unruhe (Agitiertheit)

e ungewodhnlich schneller Herzschlag, un-
gewdhnlich niedriger Blutdruck

e Sehnenschmerzen und -entziindung (Ten-
dinitis), Gelenkschmerzen oder Muskel-
schmerzen

¢ Neigung zu Bluterglissen und Blutungen,
aufgrund eines Abfalls der Zahl der Blut-
plattchen

Sehr seltene Nebenwirkungen

e plotzlicher Blutdruckabfall oder Kollaps
(Schock). Derartigen allergischen Reaktio-
nen kdnnen manchmal beispielsweise
leichte Hautreaktionen vorausgehen.

e Kreislaufkollaps (Anaphylaxie-ahnlicher
Schock)

e Sehnenriss (z.B. Achillessehne) — wie bei
anderen Fluorchinolonen kann diese Ne-
benwirkung innerhalb von 48 Stunden
nach Behandlungsbeginn und beidseitig
auftreten

¢ Muskelschwache, die bei Patienten mit
Myasthenia gravis (eine seltene Erkran-
kung des Nervensystems) von besonderer
Bedeutung sein kann

e Entzlindung der Leber

¢ Nierenfunktionsstérungen und manchmal
Nierenversagen gegebenenfalls aufgrund
einer allergischen Reaktion der Nieren
(interstitielle Nephritis)

e starke Verminderung der Zahl weiB3er Blut-
kérperchen (Agranulozytose), was zu
Symptomen wie erneutem oder anhalten-
dem Fieber, Halsschmerzen und zuneh-
mendem Krankheitsgefihl fuhrt

e Fieber, allergische Entziindungen kleiner
BlutgefaBe oder allergische Reaktionen
der Lunge

e Halluzinationen, psychotische Reaktionen
mit dem Risiko fiir das Auftreten suizidaler
Gedanken oder Handlungen

e erhéhte Empfindlichkeit lhrer Haut flr
Sonne und ultraviolettes Licht kann eben-
falls auftreten

¢ Abfallen des Blutzuckerspiegels (Hypoglyk-
amie), was bei Patienten von besonderer
Bedeutung sein kann, die aufgrund ihres
Diabetes behandelt werden

e Dieses Arzneimittel kann Porphyrieanfélle
bei Patienten auslésen, die bereits an einer
Porphyrie leiden (eine sehr seltene Stoff-
wechselkrankheit).

e Seh- und Horstérungen, Stérungen des
Geschmacks- und Geruchssinnes, Taub-
heitsgefiihl, Bewegungsstérungen ein-
schlieBlich Schwierigkeiten beim Gehen

Haufigkeit nicht bekannt

e moglicherweise ernste allergische Reak-
tionen (die von einem leichten Odem bis
zu Schock reichen)

e schwere Haut- und Schleimhautreaktio-
nen mit Blasenbildung (Stevens-Johnson-
Syndrom), toxische epidermale Nekrolyse
(Lyell-Syndrom) und Erythema exsudativum
multiforme

e anormal schneller Herzrhythmus, lebens-
bedrohlicher unregelmaBiger Herzschlag,
Veranderung des Herzrhythmus (Verlange-
rung des QT-Intervalls, sichtbar im EKG,
einer elektrischen Aufzeichnung der Herz-
aktivitat)

e Gelbsucht und schwere Leberschaden
einschlieBlich Leberversagen (bei Patien-
ten mit Grunderkrankungen)

e Muskelreaktionen mit Schadigung der
Muskelzellen (Rhabdomyolyse)

e Abfallen der roten Blutkdrperchen (Anamie)
aufgrund einer Schadigung der Blutkdrper-
chen, Abnahme der Zahl aller Arten von
Blutzellen

¢ ein Klingeln oder Summen in den Ohren

e Schmerzen (Brust- oder Rickenschmer-
zen, Schmerzen in Handen und Beinen)

Jede antibakterielle Behandlung, die be-
stimmte Erreger abtotet, kann zu einer Sto-
rung von Mikroorganismen (Bakterien/Pilze)
flhren, die normalerweise im Menschen vor-
kommen. Demzufolge kann es zu einer Ver-
mehrung anderer Bakterien oder Pilze kom-
men, die in seltenen Féllen eine Behandlung
erfordert.

In seltenen oder sehr seltenen Fallen kénnen
auch andere ernsthafte Nebenwirkungen
auftreten. Fragen Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie Informationen Uber
diese Nebenwirkungen wiinschen.

Teilen Sie bitte Ihrem Arzt oder Apotheker
mit, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
die Sie beeintrachtigen und andauern. Einige
Nebenwirkungen kénnen eine entsprechen-
de Behandlung erfordern.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn eine der aufgefiihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation an-
gegeben sind.

Wie ist Levofloxacin HEXAL
500 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbe-
wahren.

Fir dieses Arzneimittel sind keine beson-
deren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen Levofloxacin HEXAL 500 mg nach
dem auf dem Umkarton und der Blisterpa-
ckung nach ,verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr be-
notigen. Diese MaBnahme hilft, die Umwelt
zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Levofloxacin HEXAL 500 mg ent-

halt

e Der Wirkstoff ist Levofloxacin.
Eine Tablette enthalt 500 mg Levofloxacin
(als Hemihydrat).

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:
Lactose-Monohydrat, Povidone K30,
Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.
Eur.), Talkum, hochdisperses Silicium-
dioxid, Croscarmellose-Natrium, Glycerol-
dibehenat (Ph.Eur.).
Tablettenfilm:
Hypromellose, Hyprolose, Macrogol 6000,
Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid
xH,0 (E 172), Eisen(lll)-oxid (E 172), Talkum

Wie Levofloxacin HEXAL 500 mg

aussieht und Inhalt der Packung

¢ Die Filmtabletten sind orange-pinkfarben,
achteckig, beidseitig gewolbt und haben
eine einseitige Bruchrille.
Die Filmtablette kann in gleiche Halften
geteilt werden.

e PVC/TE/PVDC//Al-Blisterpackungen mit
5, 7 und 10 Filmtabletten

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraB3e 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mit-

gliedstaaten des Europaischen Wirt-

schaftsraumes (EWR) unter den fol-

genden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland: Levofloxacin HEXAL 500 mg
Filmtabletten

Irland: Levofloxacin 500 mg Film-
Coated Tablets
Spanien: Levofloxacino BEXAL 500 mg

comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Vereinigtes Konigreich:
Levofloxacin 500 mg Film-
coated Tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt genehmigt im Juni 2011.

lhre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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