Piibalova informace: informace pro pacienta

FRUZAQLA 1 mg tvrdé tobolky
FRUZAQLA 5 mg tvrdé tobolky
fruchintinib

vTento piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. MliZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdé€lte to svému Iékati, I€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné€ postupujte v piipadé jakychkoli neZadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek FRUZAQLA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek FRUZAQLA uZivat
Jak se ptipravek FRUZAQLA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek FRUZAQLA uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek FRUZAQLA a k ¢emu se pouziva

Ptipravek FRUZAQLA obsahuje 1é¢ivou latku fruchintinib, coz je druh protinaddorového 1é¢ivého
ptipravku zvany inhibitor kinazy.

Ptipravek FRUZAQLA se pouziva k 1écbé dospélych pacientti s nddorovym onemocnénim tlustého
stfeva a kone¢niku (kolorektalni karcinom), které se rozsitilo do dalSich Casti téla (metastazovalo).
Pouziva se, pokud jiné druhy 1é¢by nefunguji nebo pokud pro Vas neni vhodna jina 1é¢ba.

Jak pripravek FRUZAQLA pusobi
Aby nadorové buiiky mohly rist, potfebuji krevni cévy. Pripravek FRUZAQLA brani tomu, aby
nadory vytvarely nové cévy, ¢imz se zpomaluje riist a Siteni nadoru.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku nebo diivodu, pro¢ Vam byl

predepsan, zeptejte se svého 1ékare, lékarnika nebo zdravotni sestry.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek FRUZAQLA uZivat

Neuzivejte piipravek FRUZAQLA

- jestlize jste alergicky(4) na fruchintinib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku FRUZAQLA nebo kdykoli béhem 1écby se porad’te se svym Iékatem,
1ékarnikem nebo zdravotni sestrou, pokud mate nasledujici potize:
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o Vysoky krevni tlak. Pred uzivanim nebo pfi uzivani tohoto ptipravku se 1ékat ma ujistit, ze je
Vas krevni tlak pod kontrolou.

. Jakékoliv problémy s krvacenim. Informujte svého l¢kate, pokud mate nebo jste nékdy mel(a)
problémy s krvacenim, uzivate warfarin, acenokumarol nebo jiny piipravek k fedéni krve, aby
se zabranilo tvorb¢ krevnich srazenin.

o Zavainé problémy se Zaludkem a sti‘evy zptuisobené prodéravénim stény stieva (znamé pod
nazvem gastrointestinalni perforace). Pokud mate zavazné problémy se zaludkem a stfevy,
sdélte to ihned svému 1ékati.

o Problémy s ledvinami (projevujici se pfitomnosti bilkoviny v moci).

o Jakékoliv kozni problémy, které mohou zahrnovat zarudnuti, bolest, otok nebo puchyie na
dlanich nebo chodidlech.

. Nedavna silna a pietrvavajici bolest hlavy, poruchy zraku, epileptické zachvaty nebo

zmény duSevniho stavu (jako napiiklad zmatenost, ztrata paméti ¢i ztrata orientace). Pokud Vy
nebo nékdo z Vasich blizkych zaznamenate jakékoli z téchto zmén, sdélte to ihned svému

1ékafi.

o Nezahojena rana, nebo pokud jste nedavno podstoupil(a) nebo podstoupite operaci. Pfipravek
FRUZAQLA muze ovliviovat zpisob, jak se hoji rany.

o Nedavné problémy s krevnimi sraZeninami v zilach a tepnach (druh krevnich cév), véetné

cévni mozkové ptihody, srdecni ptihody, embolie nebo trombozy.

wewr

ptiznaky. Muze dalsi davku ptipravku FRUZAQLA odlozit nebo 1é¢bu piipravkem FRUZAQLA
ukoncit.

Déti a dospivajici
Pripravek FRUZAQLA neni urcen k 1é¢b¢ déti a dospivajicich s rakovinou tlustého stfeva nebo
konecniku, ktera se rozsifila do dalSich ¢asti téla.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek FRUZAQLA

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Zejména svého Iékare nebo 1€karnika informujte

o ptipravcich k 1é¢bé tuberkulozy nebo nékterych jinych infekci, jako je rifampicin.

Téhotenstvi

Ptipravek FRUZAQLA nebyl studovan u téhotnych zen. Pokud to neni zcela nezbytné, nesmi se, kviili
jeho pasobeni, pripravek FRUZAQLA uzivat v pribéhu téhotenstvi, protoze mize poskodit
nenarozené dit€. Pokud jste t¢hotna, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat. Lékar s Vami
probere mozna rizika uzivani tohoto ptipravku v pritb¢hu t¢hotenstvi.

Antikoncepce pro Zeny
Zeny, které mohou ot&hotnét, maji béhem 16¢by a alesponi 2 tydny po uZiti posledni davky piipravku
FRUZAQLA pouzivat vysoce u¢innou antikoncepci. Porad’te se se svym lékarem, jaka antikoncepce
je pro Vas nejvhodnéjsi.

Kojeni

Informujte svého lékare, pokud kojite nebo planujete kojit. Neni zndmo, zda ptipravek FRUZAQLA
piechazi do lidského matetského mléka, a nelze vyloucit riziko pro novorozence a kojence. V pribéhu
1écby timto pripravkem a alespon 2 tydny po uziti posledni davky ptipravku FRUZAQLA nesmite
kojit. Porad’te se se svym lékafem, jak v této dob¢ nejlépe krmit své dite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ptipravek FRUZAQLA ma maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Po uziti ptipravku
FRUZAQLA muzete byt unaveny(a). Pokud se u Vas vyskytnou ptfiznaky, které ovlivituji schopnost
soustfedit se a reagovat, nefid’te a neobsluhujte zadné nastroje ani stroje.
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Pripravek FRUZAQLA obsahuje
Pouze v 1mg tobolkach tartrazin (E 102) a oranzovou zlut' SY (E 110). Jedna se o barviva, ktera
mohou zpusobit alergické reakce.

Pouze v 5mg tobolkach Cerven allura AC (E 129). Jedna se o barvivo, které mtize zpusobit alergické
reakce.

3.  Jakse pripravek FRUZAQLA uZiva

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1¢karnikem.

Doporucena davka
Doporucena davka ¢ini 5 miligraml (mg) uzivanych jednou denné piiblizné ve stejnou dobu po dobu
21 dni, nasledovanych 7denni prestavkou (bez 1écby). To predstavuje 1 cyklus 1écby.

V zavislosti na Vasi odpovédi na 1é€bu a na moznych nezadoucich ucincich Vas muze 1ékai pozadat,
abyste davku snizil(a) nebo 1é¢bu docasné prerusil(a) nebo trvale ukoncil(a).

Jak se pripravek FRUZAQLA uzZiva
. Ptipravek FRUZAQLA uzivejte s jidlem nebo bez jidla.

o Tobolku polykejte veelku a zapijte vodou nebo jinym napojem.

o Tobolky nekousejte, nerozpoustéjte ani neotevirejte, protoze nejsou znamy mozné ucinky, kdyz
neuzijete tobolku veelku.

. Pokud mate nebo se domnivate, ze muzete mit problém se spolknutim tobolky vcelku, porad'te

se pred zapocetim 1éCby se svym lékatem.

Jak dlouho se piipravek FRUZAQLA uZiva
Lékat Vas bude pravidelné kontrolovat. Dokud bude pfipravek FRUZAQLA pusobit a nezadouci
ucinky budou pfijatelné, budete jej uzivat.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku FRUZAQLA, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku nez Vasi predepsanou ddvku, sdé€lte to ihned svému lékati. Mizete
pottebovat Iékarskou pomoc a lékat Vam mize sdélit, abyste piestal(a) ptipravek FRUZAQLA uzivat.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek FRUZAQLA
Jestlize do doby, kdy méte uzit dalsi davku, zbyva méné nez 12 hodin, vynechanou davku pfeskocte a
dalsi davku uzijte podle planu.

Jestlize do doby, kdy mate uzit dalsi davku, zbyva vice nez 12 hodin, vynechanou davku uzijte a dalsi
uzijte podle planu.

Pokud po uziti ptipravku FRUZAQLA zvracite, neuzivejte nahradni tobolku. Pokracujte dalsi davkou
v obvyklou dobu.

Pied ukoncenim 1é¢by pripravkem FRUZAQLA

Neprestavejte uzivat tento pripravek, pokud Vam to nefekne 1ékat. Mate-li jakékoli dalsi otazky
tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého. Pti uzivani tohoto ptipravku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci
ucinky:
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Zavainé nezadouci ucinky
Ihned informujte svého lékaie, pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich
ucinkd.

Vysoky krevni tlak

Informujte svého 1ékate, pokud pocitite nasledujici ptiznaky:
- silna bolest hlavy,

- toceni hlavy nebo zavrat,

- zmatenost,

- silna bolest na hrudi.

Krvdceni

Pripravek FRUZAQLA muze zpusobit zavazné krvaceni v travicim traktu, jako naptiklad v zaludku,
hrdle, kone¢niku nebo ve strevé. Thned vyhledejte 1ékafskou pomoc, pokud budete mit nasledujici
ptiznaky:

- krev ve stolici nebo €erna stolice,

- krev v moc¢i,

- bolest bficha,

- kaslani/zvraceni krve.

Zavazné problémy se Zaludkem a sti‘evy zpiisobené prodéravénim v zaZivacim traktu
Lécba ptipravkem FRUZAQLA mize vést k prodéravéni (perforaci) v zazivacim traktu.
Ihned vyhledejte 1¢katskou pomoc, pokud budete mit nasledujici ptiznaky:

- kaslani/zvraceni krve,

- silna bolest biicha nebo bolest bficha, ktera nemizi,

- ¢ervena nebo Cernd stolice.

Vratny otok mozku (syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie)

Ihned vyhledejte 1ékatskou pomoc a zavolejte svému lékati, pokud budete mit nasledujici ptiznaky:
- bolest hlavy,

- zmatenost,

- epileptické zachvaty,

- zmény vidéni.

DalSi nezadouci u¢inky

Informujte svého Iékate, 1€karnika nebo zdravotni sestru, jestlize zaznamenate kterykoli

z nasledujicich nezadoucich ucinka:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

o krevni testy mohou prokazat snizeny pocet krevnich desti¢ek v krvi (napomahaji srazeni krve)
(trombocytopenie), coz mlize zpisobit snadnou tvorbu modfin nebo krvaceni,
o snizend funkce §titné zlazy (hypotyre6za), kterd mize zptisobovat tinavu, zvySeni télesné

hmotnosti a zmény kuze a vlasu,

sniZeni té€lesné hmotnosti a snizena chut’ k jidlu (anorexie),

vysoky krevni tlak (hypertenze),

zmény hlasu nebo chrapot (dysfonie),

Casté nebo fidka stolice (prijem),

bolestiva nebo sucha tsta, bolaky nebo viedy v ustech (stomatitida),

krevni testy mohou prokdzat zvysené hladiny jaternich enzymt, véetné
aspartataminotransferazy a alaninaminotransferazy,

zvysena hladina bilirubinu v krvi (abnormality v testu jaternich funkci),

zarudnuti, bolest, puchyie a otok dlani a chodidel (syndrom palmoplantarni erytrodysestezie),
bolest kosti, svalu, hrudniku nebo bolest krku (nepfijemny pocit v oblasti svalil a kosti),
bolest kloubi (artralgie),

bilkovina v moc¢i (proteinurie),

slabost, nedostatek sily a energie, nadmérna unava (astenie/unava).
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Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
o plicni infekce (zapal plic),
o infekce nosu a hrdla (infekce hornich cest dychacich),
° bakterialni infekce,
o krevni testy mohou prokazat sniZzeny pocet bilych krvinek v krvi (leukopenie), coz miize
zvySovat riziko infekce,
krevni testy mohou prokazat snizeny pocet neutrofilti v krvi (druh leukocytit) (neutropenie), coz
muze zvySovat riziko infekce,
krevni testy mohou prokazat nizkou hladinu drasliku (hypokalemie),
krvaceni z nosu (epistaxe),
bolest v krku,
krvaceni v travicim traktu, jako naptiklad v zaludku, kone¢niku nebo stfeve (gastrointestinalni
krvaceni),
prodéravéni v oblasti zaludku nebo stiev (gastrointestinalni perforace),
krevni testy mohou prokazat zvySeni hladiny enzymd slinivky bfisni (miize byt ptiznakem
problém se slinivkou),
bolest zubu, dasné nebo rtu (bolest ust),
vyrazka,
bolaky v ustech (zanét sliznice).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 z 100 osob):

vratny otok mozku (syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie),

bolest v oblasti zaludku, pocit na zvraceni, zvraceni a horecka, coz mohou byt ptiznaky zanétu
slinivky bfi$ni (pankreatitida),

silna bolest v pravé horni nebo stfedni ¢asti bricha, pocit na zvraceni a zvraceni, coz mohou byt
ptiznaky zanétu zluéniku (cholecystitida),

. opozdéné hojeni rany.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit):
. nahla, silna bolest bficha, hrudniku nebo zad, coz miize byt ptiznakem trhliny ve sténé aorty
(aortalni disekce).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pifimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek FRUZAQLA uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a $titku lahvicky za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek FRUZAQLA obsahuje

FRUZAQLA 1 mg tvrdé tobolky
e [éCivou latkou je fruchintinib. Jedna tvrda tobolka obsahuje 1 mg fruchintinibu.
e Dalsimi slozkami jsou:
- Obsah tobolky: kukufi¢ny Skrob, mikrokrystalicka celuldza (E 460), mastek (E 553b)
- Tobolka: Zelatina, oxid titanicity (E 171), tartrazin (E 102), oranzova zlut’ SY (E 110)
- Potiskovy inkoust: Selak (E 904), propylenglykol (E 1520), hydroxid draselny, ¢erny oxid
zelezity (E 172).

FRUZAQLA 5 mg tvrdé tobolky
e [écivou latkou je fruchintinib. Jedna tvrda tobolka obsahuje 5 mg fruchintinibu.
e DalSimi slozkami jsou:
- Obsah tobolky: kukufi¢ny skrob, mikrokrystalicka celuldza (E 460), mastek (E 553b)
- Tobolka: Zelatina, oxid titanicity (E 171), Cerven allura AC (E 129), brilantni modi FCF (E
133)
- Potiskovy inkoust: Selak (E 904), propylenglykol (E 1520), hydroxid draselny, ¢erny oxid
zelezity (E 172).

Jak pripravek FRUZAQLA vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek FRUZAQLA 1 mg tvrdé tobolky (ptiblizna délka 16 mm) jsou bilé se zlutym vickem,
s vytisténym ,,HMO013* nad ,,1mg".

Pripravek FRUZAQLA 5 mg tvrdé tobolky (pfiblizna délka 19 mm) jsou bilé s cervenym vickem,
s vytisténym ,,HM013“ nad ,,Smg".

Lahvicka obsahuje 21 tvrdych tobolek a vysouSedlo. Vysousedlo je material absorbujici vlhkost, ktery
se nachazi v malé nadobce, a tobolky chrani pred vlhkosti.

Vysousedlo ponechejte uvniti lahvicky. Vysousedlo nepolykejte.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irsko

Vyrobce

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen, K32 YD60

Irsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Takeda Belgium NV Takeda, UAB
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Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com
Bbnarapus

Takena bearapus EOO/L
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com
Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel.: +420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com
Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com
Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com
Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com
EArada

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com
Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com
France

Takeda France SAS

Tél: +33 1406733 00
medinfoEMEA @takeda.com
Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com
Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com
island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com
Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com
Kvnpog

Takeda EAAAX AE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com
Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com
Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com
Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com
Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com
Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com
Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com
Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com
Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com
Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com
Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91
medinfoEMEA @takeda.com
Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA @takeda.com
Slovenska republika
Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com
Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com
Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com
United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 3333 000 181
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 06/2024.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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