GEBRAUCHSINFORMATION

Copaxone 40 mg/ml Injektionslésung in einer teva
Fertigspritze

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Copaxone 40 mg/ml Injektionslosung in einer Fertigspritze

Glatirameracetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt
wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde |hnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Copaxone und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Copaxone beachten?
3. Wie ist Copaxone anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Copaxone aufzubewahren

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Copaxone und woflir wird es angewendet?

Copaxone ist ein Arzneimittel, das zur Behandlung von schubférmig verlaufenden Formen der Multiplen Sklerose (MS) angewendet wird. Es verandert
die Funktionsweise des Immunsystems lhres Korpers und gehort zur Klasse der immunmodulierenden Arzneimittel. Man nimmt an, dass das
Krankheitsbild der MS durch einen Defekt im Immunsystem ausgelost wird. Dadurch entstehen Entztindungsherde im Gehirn und im Riickenmark.

Copaxone wird angewendet, um die Haufigkeit von Schiiben bei MS zu vermindern. Fir MS-Formen, die nicht oder kaum schubférmig verlaufen, ist
keine Wirkung nachgewiesen. Copaxone hat moéglicherweise keinen Einfluss auf die Dauer eines Schubes oder darauf, wie stark Sie unter einem
Schub leiden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Copaxone beachten?
Copaxone darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Glatirameracetat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Copaxone anwenden, wenn Sie eine Herzerkrankung oder eine Nierenerkrankung haben.
lhr Arzt wird gegebenenfalls regelmafige Kontrollen durchfiihren.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Copaxone anwenden, wenn Sie Leberprobleme haben oder hatten (einschlieRlich durch
Alkoholkonsum bedingte Leberprobleme).

Kinder
Copaxone ist nicht zur Anwendung bei Kindern unter 18 Jahren bestimmt.

Altere Menschen
Copaxone wurde nicht speziell bei alteren Patienten untersucht. Bitte wenden Sie sich bei Fragen an Ihren Arzt.
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Anwendung von Copaxone zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie Ihren Arzt um Rat und
bitten Sie um eine Uberpriifung der Behandlung mit Copaxone wihrend der Schwangerschaft. Copaxone kann wiahrend der Schwangerschaft auf
Anraten lhres Arztes angewendet werden.

Begrenzte Erfahrungen am Menschen zeigten keine negativen Auswirkungen von Copaxone auf gestillte Neugeborene/Kinder. Copaxone kann
wahrend der Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist nicht bekannt, dass Copaxone die Verkehrstlichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeinflusst.

3. Wie ist Copaxone anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis fir Erwachsene ist eine Fertigspritze (40 mg Glatirameracetat). Die Lésung wird dreimal wochentlich im Abstand von
mindestens 48 Stunden, z. B. am Montag, Mittwoch und Freitag, unter die Haut (subkutan) injiziert. Es wird empfohlen, das Arzneimittel stets an den
gleichen Wochentagen zu injizieren.

Es ist sehr wichtig, dass Copaxone richtig injiziert wird:

— AusschlieBlich in das Gewebe unter der Haut (subkutane Anwendung) (siehe ,Anleitung zur Durchfiihrung der Injektion“).

— Inder Dosierung, die Ihr Arzt angeordnet hat. Wenden Sie nur die vom Arzt verschriebene Menge an.

— Verwenden Sie jede Spritze nur ein Mal. Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial miissen entsorgt werden.

— Der Inhalt einer Fertigspritze Copaxone darf nicht mit anderen Arzneimitteln oder Substanzen gemischt oder gleichzeitig injiziert werden.
— Verwenden Sie die L6sung nicht, wenn sie sichtbare Teilchen enthalt. Nehmen Sie eine neue Spritze.

Wenn Sie Copaxone zum ersten Mal anwenden, werden Sie von einem Arzt oder anderem medizinischen Fachpersonal in die Technik der
Selbstinjektion eingewiesen. Um sicherzugehen, dass keine Probleme auftreten, werden Sie lhre erste Injektion unter Aufsicht von medizinischem
Fachpersonal durchfiihren und bleiben anschlieBend etwa 30 Minuten unter Beobachtung.

Anleitung zur Durchfiihrung der Injektion
Lesen Sie diesen Abschnitt vollstandig und sorgfaltig durch, bevor Sie Copaxone anwenden.
Vergewissern Sie sich vor der Injektion, dass das Arzneimittel und alle benétigten Materialien vorhanden sind:

— Eine Blisterpackung mit einer Fertigspritze Copaxone.

—  Abfallbehilter zur sicheren Entsorgung der gebrauchten Spritzen.

— Entnehmen Sie fiir jede Injektion nur eine Blisterpackung mit einer Fertigspritze aus der Packung. Bewahren Sie die verbleibenden Spritzen
im Umkarton auf.

— Wenn Sie die Spritze im Kihlschrank aufbewahrt haben, nehmen Sie die Blisterpackung mit der Spritze mindestens 20 Minuten vor der
Injektion heraus, damit sich die Injektionslésung auf Raumtemperatur erwarmt.

Waschen Sie lhre Hande griindlich mit Wasser und Seife.

Wenn Sie ein Injektionsgerat fir lhre Injektion verwenden mochten, kann der Injektor CSYNC fiir Copaxone verwendet werden. Der Injektor CSYNC
ist nur fir die Anwendung mit Copaxone zugelassen und wurde nicht mit anderen Produkten getestet. Beachten Sie bitte die Anleitung zur
Durchfiihrung der Injektion, die Sie zusammen mit dem CSYNC Injektionsgerat erhalten.

Waibhlen Sie anhand des Diagramms eine geeignete Injektionsstelle innerhalb der Bereiche.
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Fir eine Injektion sind folgende sieben Bereiche lhres Korpers geeignet:

Bereich 1: Bauchregion rund um den Bauchnabel. Den Bereich von 5 cm um den Bauchnabel aussparen,

[ hAnd

Bereich 2 und 3: Oberschenkel (oberhalb des Knies),
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Bereich 4, 5, 6 und 7: Riickseite der Oberarme und obere Hifte (unterhalb der Taille).

) |
L\ J/

Innerhalb eines Bereichs kdnnen verschiedene Stellen fiir die Injektion gewahlt werden. Wahlen Sie fir jede Injektion eine andere Injektionsstelle, um
das Risiko von Reizungen oder Schmerzen an der Injektionsstelle zu verringern. Wechseln Sie die Injektionsbereiche und auch die Injektionsstelle
innerhalb eines Bereichs. Nutzen Sie nicht jedes Mal dieselbe Stelle.

Bitte beachten Sie: Schmerzende, gerttete, geschwollene oder verhartete Injektionsbereiche sind nicht fir eine Injektion geeignet.
Planen Sie am besten den Wechsel der Injektionsstelle, indem Sie lhre Injektionen und die Injektionsstellen in ein Tagebuch eintragen. Bei einigen
Bereichen kann die Selbstinjektion schwieriger sein (z. B. in die Riickseite lhrer Oberarme). Gegebenenfalls benétigen Sie hierfiir Unterstiitzung.

Durchfiihrung der Injektion:

—  Offnen Sie die Blisterpackung, indem Sie die Abdeckung der Blisterpackung abziehen, und entnehmen Sie die Spritze.

— Entfernen Sie die Schutzhiille von der Nadel, jedoch nicht mit Ihrem Mund oder den Zahnen.

— Bilden Sie eine lockere Hautfalte, indem Sie die Haut vorsichtig mit Zeigefinger und Daumen zusammendriicken (Abb. 1).

— Stechen Sie die Nadel in die Hautfalte (Abb. 2).

— Injizieren Sie die L6sung durch gleichmaBiges Herunterdriicken des Kolbens, bis die Spritze vollstandig entleert ist.

— AnschlieBend ziehen Sie die Spritze mit der Nadel gerade heraus.

— Entsorgen Sie die Spritze in den Abfallbehilter. Werfen Sie die benutzten Spritzen nicht in den Haushaltsabfall, sondern entsorgen Sie diese
- wie vom medizinischen Fachpersonal empfohlen - sorgfiltig in einem durchstechsicheren Behilter.

Abb. 1 Abb. 2

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Copaxone zu stark oder zu schwach ist.
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Wenn Sie eine gréBere Menge von Copaxone angewendet haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt.
Wenn Sie die Anwendung von Copaxone vergessen haben

Wenden Sie die versaumte Dosis so bald wie méglich an und Gberspringen Sie dann den folgenden Tag. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an,
wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Wenn moglich, sollten Sie in der folgenden Woche wieder zu lhrem gewohnten
Anwendungsschema zuriickkehren.

Wenn Sie die Anwendung von Copaxone abbrechen
Brechen Sie die Anwendung von Copaxone nicht ohne Absprache mit lhrem Arzt ab.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen)

Es konnen schwerwiegende allergische Reaktionen auftreten, dies ist jedoch nur gelegentlich der Fall.

Brechen Sie bei Auftreten einer der folgenden Nebenwirkungen die Anwendung von Copaxone sofort ab und benachrichtigen Sie unverziiglich
lhren Arzt oder suchen Sie die Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses auf:

— Hautausschlag (rote Punkte oder Nesselausschlag)

— Schwellungen an den Augenlidern, den Lippen oder im Gesicht
— plotzliche Atemnot

—  Krampfe (Anfalle)

— Ohnmacht

Andere Reaktionen, die unmittelbar auf die Injektion folgen

Innerhalb von Minuten nach einer Injektion von Copaxone kénnen bei manchen Patienten Reaktionen mit mindestens einer der folgenden
Beschwerden auftreten. Die meisten dieser Reaktionen verursachen keine Probleme und gehen innerhalb einer halben Stunde zurtick. Sollte jedoch
eines der folgenden Symptome langer als 30 Minuten andauern, benachrichtigen Sie unverziiglich Ihren Arzt oder suchen Sie die Notaufnahme des
nachstgelegenen Krankenhauses auf:

— ,Flush" (Hautr6tung) im Brustbereich oder im Gesicht (GefaBerweiterung)
—  Atemnot (Dyspnoe)

— Brustschmerzen

— Herzklopfen und schneller Herzschlag (Palpitationen, Tachykardie)

Leberprobleme

In seltenen Fallen kann es wahrend der Behandlung mit Copaxone zu Leberproblemen oder einer Verschlechterung bereits bestehender
Leberprobleme kommen, einschlieBlich Leberversagen (in einigen Fallen mit der Folge einer Lebertransplantation). Wenden Sie sich sofort an lhren
Arzt, wenn Sie folgende Symptome bemerken:

—  Ubelkeit

—  Appetitverlust

— dunkel gefarbter Urin und heller Stuhl

—  Gelbfarbung der Haut oder des weif3en Teils der Augen
— erhéhte Neigung zu Blutungen

Im Allgemeinen wurden Nebenwirkungen, tUber die Patienten unter Copaxone 40 mg/ml dreimal wochentlich berichteten, auch von Patienten
berichtet, die Copaxone 20 mg/ml erhielten (siehe nachfolgende Auflistung).

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

— Infektionen, Grippe
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— Angst, Depression

—  Kopfschmerzen

—  Ubelkeit

— Hautausschlag

— Gelenkschmerzen, Riickenschmerzen

— Schwachegeflhl, Hautreaktionen an der Injektionsstelle wie Hautrétung, Schmerzen, Quaddelbildung, Juckreiz, Gewebeschwellung,
Entziindung und Uberempfindlichkeit an der Injektionsstelle (diese Reaktionen an der Injektionsstelle sind nicht uniiblich und gehen fiir
gewohnlich mit der Zeit zurtick), unspezifische Schmerzen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— Entziindung der Atemwege, Magen-Darm-Infektion, Herpesblaschen, Entziindung der Ohren, Schnupfen, Zahnabszess, Pilzinfektion der
Scheide

—  Gutartige Neubildung von Hautgewebe (gutartiges Haut-Neoplasma), Neubildung von Gewebe (Neoplasma)

— geschwollene Lymphknoten

—  Uberempfindlichkeitsreaktionen

—  Appetitlosigkeit, Gewichtszunahme

— Nervositat

—  Geschmacksverénderung, erhohte Anspannung des Muskeltonus, Migrdne, Sprachstérungen, Ohnmacht, Zittern

— Doppeltsehen, Funktionsstérungen der Augen

—  Funktionsstorungen der Ohren

— Husten, Heuschnupfen

— Funktionsstérungen des Darmausgangs oder Enddarms, Verstopfung, Zahnkaries, Verdauungsstérungen, Schluckstérungen,
Darminkontinenz, Erbrechen

— abweichender Leberfunktionstest

— kleinflachige Hautblutung, starkes Schwitzen, Juckreiz, Hautstérungen, Nesselausschlag

— Nackenschmerzen

— Drang die Blase zu entleeren, haufiges Wasserlassen, Unfahigkeit die Blase angemessen zu entleeren

— Schiittelfrost, Gesichtsschwellung, Gewebeschwund unter der Haut an der Injektionsstelle, lokale Reaktionen, periphere Schwellungen durch
Wassereinlagerungen, Fieber

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

— Abszess, Entziindung von Haut und darunter liegendem Weichgewebe, Furunkel, Girtelrose, Entziindung der Nieren

— Hautkrebs

— Erhohte Anzahl von weil3en Blutkdrperchen, verminderte Anzahl von weiBen Blutkdérperchen, MilzvergréoBerung, geringe Anzahl an
Blutplattchen, Formveranderung der weien Blutkdrperchen

— VergroéBerung der Schilddrise, Schilddriisentiberfunktion

— Alkohol-Unvertraglichkeit, Gicht, Erh6hung des Blutfettgehalts, Erhéhung des Blutnatrium, Verringerung des Serumferritin

— ungewohnliche Traume, Verwirrtheit, euphorische Stimmung, Sehen, Horen, Riechen, Schmecken oder Fiihlen von Dingen, die es nicht gibt
(Halluzinationen), Feindseligkeit, krankhaft gehobene Stimmung, Persénlichkeitsstorungen, Suizidversuch

— Taubheit und Schmerzgefiihl in der Hand (Karpaltunnelsyndrom), psychische Stérungen, Anfalle (Krampfe), Probleme beim Schreiben oder
Lesen, Muskelstérungen, Probleme bei Bewegungen, Muskelkrampfe, Nervenentziindung, Stérungen in der Nerven-Muskel-Verbindung, die
zu einer Muskelfunktionsschwache fihren, unwillkirlich schnelle Augenbewegungen, Lihmung, FallfuB (Peroneuslahmung), geistig-
korperliche Erstarrung (Stupor), Gesichtsfeldstorungen

— Triubung der Augenlinse (Katarakt), Schadigung der Hornhaut, trockenes Auge, Augenblutung, Herabhingen des oberen Augenlids,
Pupillenerweiterung, Sehnervschwund, der zu Sehstérungen fiihrt

— zusatzliche Herzschlage, langsamer Herzschlag, anfallsartig auftretender schneller Herzschlag

— Krampfadern

— wiederkehrender Atemstillstand, Nasenbluten, bermaRig beschleunigte oder vertiefte Atmung (Hyperventilation), Engegefiihl im Hals,
Lungenfunktionsstérungen, Erstickungsgefiihl durch Enge im Hals

— Entziindung des Dickdarms, Dickdarmpolypen, Entziindung des Diinndarms, Aufstol3en, Speiseréhrengeschwiir, Zahnfleischentziindung
(Parodontose), Blutung des Mastdarms, VergroRerung der Speicheldriisen

— Gallensteine, Vergrof3erung der Leber

—  Schwellung der Haut und Weichgewebe (Angiodem), Hautkontaktausschlag, schmerzhafte Knotenrose (Erythema nodosum), Hautknotchen

— Schwellung, Entziindung und Schmerzen der Gelenke (Arthritis oder Osteoarthritis), Entziindung und Schmerzen der Schleimbeutel in
einigen Gelenken, Flankenschmerzen, Muskelschwund
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—  Blutim Urin, Nierensteine, Harnwegsleiden, Urinauffalligkeiten

— Schwellung der Briste, Erektionsstérungen, Beckenvorfall, Dauererektion, Prostatabeschwerden, ungewéhnlicher Gebarmutterhalsabstrich,
Funktionsstérungen der Hoden, Scheidenblutung, Funktionsstérungen der Scheide

— Zysten, Katergefiihl, geringe Koérpertemperatur (Hypothermie), unspezifische Entziindungen, Gewebezerstérung (Nekrose) an der
Injektionsstelle, Schleimhautreizungen

— Beschwerden nach einer Impfung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist Copaxone aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,Verw. bis“/,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kuhlschrank lagern (2 °C - 8 °C).
Copaxone Fertigspritzen kénnen einmalig zwischen 15 °C und 25 °C bis zu einem Monat aufbewahrt werden. Wenn die Fertigspritzen nicht innerhalb
eines Monats angewendet wurden und sich noch in der Originalverpackung befinden, miissen sie wieder im Kiihlschrank gelagert werden.

Nicht einfrieren.
Die Fertigspritzen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Spritzen, die sichtbare Teilchen enthalten.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Copaxone enthilt

— Der Wirkstoff ist: Glatirameracetat. 1 ml Injektionslésung (der Inhalt einer Fertigspritze) enthilt 40 mg Glatirameracetat, entsprechend
36 mg Glatiramer.

— Die sonstigen Bestandteile sind Mannitol (Ph.Eur.) und Wasser fir Injektionszwecke.
Wie Copaxone aussieht und Inhalt der Packung
Copaxone Injektionslésung in einer Fertispritze ist eine klare Losung, frei von sichtbaren Teilchen.
Jede Fertigspritze ist einzeln in einer Blisterpackung aus PVC verpackt.

Copaxone ist erhiltlich in Packungen mit 3, 12 oder 36 Fertigspritzen mit 1 ml Injektionslésung oder in einer Blindelpackung mit 36
(3 Packungen mit 12) Fertigspritzen mit 1 ml Injektionslosung.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
TEVA GmbH

Graf-Arco-Stral3e 3

89079 Ulm

Hersteller

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Piet Heinkade 107

1019 GM Amsterdam
Niederlande

oder

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220, Hafnarfjordur
Island

oder

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-StraBe 3
89143 Blaubeuren
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im Vereinigten Kénigreich (Nordirland) unter der
Bezeichnung Copaxone 40 mg/ml zugelassen in:

Osterreich, Belgien, Kroatien, Tschechische Republik, Zypern, Dinemark, Estland, Finnland, Frankreich, Deutschland, Griechenland, Ungarn, Irland,
Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Norwegen, Polen, Portugal, Spanien, Schweden, Slowakei, Slowenien, Niederlande, Vereinigtes
Kénigreich (Nordirland).

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im Februar 2024.

Versionscode: Z12
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