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Navodilo za uporabo

Enap 2,5 mg tablete
Enap 5 mg tablete
Enap 10 mg tablete
Enap 20 mg tablete
enalaprilijev maleat

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Enap in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Enap
Kako jemati zdravilo Enap

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Enap

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

BN INE .

1. Kaj je zdravilo Enap in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Enap spada v skupino zaviralcev encima angiotenzinska konvertaza (zaviralci ACE).
Zdravilo deluje tako, da razsiri krvne Zile, kar povzro€i znizanje krvnega tlaka. Pri bolnikih s sré¢nim
popuscanjem zdravilo Enap izbolj$a delovanje srca.

Zdravilo Enap je namenjeno za:

- zdravljenje zvisanega krvnega tlaka;

- zdravljenje srénega popuscanja;

- preprecevanje slabSanja delovanja srca in upocasnjevanje razvoja bolezenskih znakov pri
bolnikih z za¢etnim srénim popuscanjem, torej v obdobju, ko se bolezenski znaki $e ne
pokazejo;

- preprecevanje nenadnih hudih srénih zapletov (koronarnih ishemic¢nih dogodkov) pri bolnikih z
okvaro levega prekata.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Enap

Ne jemljite zdravila Enap:

- Ce ste alergi¢ni na enalapril ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);

- ¢e ste po jemanju drugih zaviralcev ACE Ze imeli preobcutljivostno reakcijo z nenadno
oteklostjo ustnic in obraza, vratu, morebiti tudi rok in stopal, ali ¢e se je pojavilo duSenje ali
hripavost (angioedem);

- ¢e imate dedni angioedem ali angioedem iz drugih, neugotovljenih vzrokov;

- ¢e ste noseci Ze vec€ kot tri mesece. (Tudi v zgodnji nosecnosti jemanje zdravila Enap ni
priporo¢ljivo — glejte poglavje o nose¢nosti.);
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- ¢e imate sladkorno bolezen ali okvarjeno delovanje ledvic in se zdravite z zdravilom za zniZanje
krvnega tlaka, ki vsebuje aliskiren;

- Ce ste vzeli ali trenutno jemljete sakubitril/valsartan, zdravilo, ki se uporablja pri zdravljenju
vrste dolgotrajnega (kroni¢nega) srénega popus¢anja pri odraslih, zaradi poveCanega tveganja za
angioedem (hitro otekanje pod koZo na predelu, kot je Zrelo).

V navedenih primerih se pogovorite z zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Enap se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Enap:
- ¢e se zdravite zaradi ledvi¢nih bolezni ali s hemodializo, ¢e imate neslano dieto, oziroma Ce ste
pred kratkim moc¢no bruhali ali imeli drisko;
- ¢e imate okvaro sr¢nih zaklopk ali katerokoli drugo sréno bolezen in jemljete zdravila za
zdravljenje te bolezni;
- ¢e imate jetrne bolezni;
- ¢e imate krvne bolezni, kot so zmanjSano Stevilo ali odsotnost belih krvnih celic, zmanjSano
Stevilo krvnih ploscic ali zmanjSano Stevilo rdecih krvnih celic;
- ¢e imate nizek krvni tlak (Ce se pogosto onesvestite ali se vam vrti, $e posebno, ko vstanete);
- ¢e so vam pred kratkim presadili ledvico in jemljete zdravila za preprecevanje zavrnitvene
reakcije;
- ¢e imate katerokoli drugo imunsko bolezen ali alergijo;
- Ce ste ze kdaj imeli alergijsko reakcijo z oteklostjo obraza, ustnic, jezika in/ali grla in ste pri tem
tezko pozirali ali dihali;
- Ce se zdravite zaradi sladkorne bolezni;
- Ce se pojavi zlatenica;
- Ce se pojavi dolgotrajen, trdovraten suh kaselj;
- ¢e jemljete litij;
- ¢e jemljete katero koli od naslednjih zdravil, se lahko poveca tveganje za angioedem:
- racekadotril, zdravilo za zdravljenje driske;
- zdravila za prepreéevanje zavratanja presajenih organov in za zdravljenje raka, ki spadajo
v skupino zaviralcev mTOR (npr. temsirolimus, sirolimus, everolimus);
- vildagliptin, zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje sladkorne bolezni.
- Ce jemljete katero od naslednjih zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega tlaka:
- antagonist receptorjev angiotenzina Il (ARB) (ta zdravila imenujemo tudi "sartani" —
mednje spadajo na primer valsartan, telmisartan in irbesartan), Se zlasti ¢e imate kaks$ne
tezave z ledvicami, ki so povezane s sladkorno boleznijo.
- aliskiren.
Zdravnik vam bo morda v rednih presledkih kontroliral delovanje ledvic, krvni tlak in koli¢ino
elektrolitov (npr. kalija) v krvi.
Glejte tudi informacije pod naslovom "Ne jemljite zdravila Enap".

Kadar vas zdravnik (ali zobozdravnik) nacrtuje kirurski poseg in anestezijo, zdravljenje s hemodializo
ali drugo obliko preciscevanja krvi (aferezo) ali zdravljenje preobcutljivosti (desenzibilizacijo) za osji
ali Cebelji strup, mu morate povedati, da jemljete enalapril.

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste nose¢i (ali e obstaja moznost, da zanosite). Zdravila
Enap ni priporocljivo jemati v zgodnjem obdobju nose¢nosti, po tretiem mesecu nose¢nosti pa ga ne
smete jemati, ker lahko vasemu otroku v tem obdobju resno Skoduje (glejte poglavje o nosecnosti).

Zdravilo Enap manj u¢inkovito znizuje krvni tlak pri bolnikih ¢rne rase kot pri bolnikih drugih ras.

Otroci in mladostniki
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Podatki o uporabi zdravila Enap pri otrocih z visokim krvnim tlakom so omejeni. Zdravila Enap ni
priporocljivo uporabljati pri novorojenckih in otrocih z okvarjenim ledvi¢nim delovanjem.

Druga zdravila in zdravilo Enap

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero koli drugo zdravilo. To se nanaSa predvsem na:

- zdravila za zdravljenje zviSanega krvnega tlaka, srénega popuscanja,

- zdravila za odvajanje vode,

- prehranska dopolnila s kalijem (vklju¢no z nadomestki soli), diuretiki, ki var¢ujejo s kalijem, in
druga zdravila, ki lahko povecajo koli¢ino kalija v krvi (npr. trimetoprim in kotrimoksazol za
zdravljenje okuzb, ki jih povzrocajo bakterije; ciklosporin, imunosupresivno zdravilo za
preprecevanje zavrnitve presajenih organov, in heparin, zdravilo, ki se uporablja za redcenje
krvi za preprecevanje strdkov),

- zdravila proti bole¢inam v sklepih,

- aspirin (acetilsalicilna kislina),

- zdravila za zdravljenje psihiatriénih motenj (vkljucno z litijem),

- zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni,

- pripravke z zlatom, ki se uporabljajo za zdravljene artritisa (natrijev avrotiomalat),

- zdravila, ki se najpogosteje uporabljajo za prepreCevanje zavracanja presajenih organov
(sirolimus, everolimus in druga zdravila, ki spadajo v skupino zaviralcev mTOR). Glejte
poglavje "Opozorila in previdnostni ukrepi®.

- ucinkovine, ki so v nekaterih zdravilih proti kaslju in prehladu (simpatomimetiki),

- zdravila za preprecevanje nastanka krvnih strdkov (trombolitiki).

Soc¢asno jemanje enalaprila in nekaterih zdravil za zdravljenje nastetih bolezni lahko oslabi njihovo
delovanje ali okrepi njihove nezelene ucinke, vpliva na ucinek enalaprila ali poveca tveganje za
poslabsanje ledvi¢nega delovanja.

Zdravniku, ki vam namerava predpisati kakrSnokoli zdravilo, povejte, da jemljete enalapril.

Zdravnik vam bo morda moral spremeniti odmerek in/ali upostevati druge previdnostne ukrepe:
- ¢e jemljete antagonist receptorjev angiotenzina Il (ARB) ali aliskiren (glejte tudi informacije
pod naslovoma "Ne jemljite zdravila Enap" in "Opozorila in previdnostni ukrepi*).

Zdravilo Enap skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

Zdravilo lahko jemljete pred jedjo, med njo ali po nje;j.

Med zdravljenjem z enalaprilom odsvetujemo pitje alkoholnih pija¢. Zaradi alkohola je namre¢
delovanje enalaprila na zniZanje krvnega tlaka mocnejse.

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Nosecnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo. Zdravnik vam bo praviloma svetoval, da
zdravljenje z zdravilom Enap prekinete, $e preden zanosite ali takoj, ko se izkaze, da ste zanosili, in
vam predpisal zdravljenje z drugim zdravilom. V zgodnjem obdobju nose¢nosti uporaba zdravila
Enap ni priporo¢ljiva. Zdravila Enap ne smete jemati, ¢e ste noseci dlje kot tri mesece, saj lahko
zdravilo v tem obdobju resno $koduje vaSemu otroku.

Dojenje

Zdravniku povejte, ¢e dojite ali nameravate zaceti dojiti. Med zdravljenjem z zdravilom Enap dojenje
novorojenckov (prvih nekaj tednov po rojstvu), zlasti nedonoSenckov, ni priporo¢ljivo.

Ko je dojencek starejsi, vas mora zdravnik seznaniti s koristmi in tveganji, ki jih prinasa jemanje
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zdravila Enap med dojenjem glede na zdravljenje z drugimi zdravili.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Med voznjo motornih vozil ali pri delu s stroji se lahko obCasno pojavita omotica ali utrujenost.

Zdravilo Enap vsebuje laktozo in natrij

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenaate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni "brez natrija".

3. Kako jemati zdravilo Enap

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravljenje zvisanega krvnega tlaka

Obicajni zacetni odmerek zdravila Enap za zdravljenje zviSanega krvnega tlaka je od 5 mg do 20 mg.
Zdravilo jemljite enkrat na dan. Priporo¢eni zacetni odmerek za bolnike z blago zviSanim krvnim
tlakom je od 5 mg do 10 mg na dan. Obicajni vzdrzevalni odmerek je 20 mg enkrat na dan. Najvecji
dnevni vzdrzevalni odmerek je 40 mg.

Ce ste pred za¢etkom zdravljenja z zdravilom Enap jemali velike odmerke tablet za odvajanje vode
(diuretikov), je priporogeni za¢etni odmerek 5 mg ali manj. Ce bo mogoée, bo zdravnik ukinil diuretik
dva do tri dni pred zacetkom zdravljenja z zdravilom Enap.

Zdravljenje srcnega popuscanja/preprecevanje slabsanja delovanja srca

Obicajni zacetni odmerek je 2,5 mg enkrat na dan. Odmerek lahko postopno povecujemo do
obicajnega vzdrZevalnega odmerka 20 mg enkrat na dan, ki ga lahko razdelimo tudi na dva dela.
Najvedji dnevni odmerek je 40 mg, razdeljen na dva dela.

Odmerjanje za bolnike z okvarjenim ledvicnim delovanjem
Velikost odmerka dolo¢i zdravnik glede na stopnjo ledvi¢ne okvare.

Bolniki, zdravljeni s hemodializo
Na dan hemodialize vzemite 2,5 mg zdravila Enap, odmerek na nedializni dan vam bo zdravnik
prilagodil glede na vrednosti krvnega tlaka.

Uporaba pri otrocih

Odmerjanje za otroke bo doloc¢il zdravnik.

Izkusnje z uporabo zdravila Enap pri otrocih z visokim krvnim tlakom so omejene. Ce otrok lahko
pogoltne tableto, se odmerek doloc¢i na podlagi otrokove teZe in krvnega tlaka. Obicajni zaCetni
odmerki so:

- za otroke, ki tehtajo med 20 in 50 kg, 2,5 mg enalaprila enkrat na dan,

- za otroke, ki tehtajo vec¢ kot 50 kg, 5 mg enalaprila enkrat na dan.

Odmerek lahko spremenimo glede na otrokove potrebe:
- pri otrocih, ki tehtajo med 20 in 50 kg, je najvecji dovoljeni dnevni odmerek 20 mg;
- pri otrocih, ki tehtajo ve¢ kot 50 kg, je najveéji dovoljeni dnevni odmerek 40 mg.

Zdravila Enap ni priporocljivo uporabljati pri novorojenckih in otrocih z okvarjenim ledvicnim
delovanjem.

Posebno previdni bodite pri zacetnem odmerku in ko vzamete prvi vecji odmerek. Ce zacutite omotico
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ali vrtoglavico, o tem takoj obvestite svojega zdravnika.
Ce menite, da je ucinek zdravila Enap premocan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali s
farmacevtom.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Enap, kot bi smeli
Najpogostejsi znak ucinka prevelikega odmerka je preveliko znizanje krvnega tlaka (hipotenzija). V

takem primeru lezite na lezi$¢e z nizkim vzglavjem in pokli¢ite zdravnika.
Ce je otrok po nesreci zauzil zdravilo, se o tem posvetujte s svojim zdravnikom.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Enap
Ce ste pozabili vzeti odmerek zdravila Enap, vzemite naslednji odmerek ob obicajnem Casu.
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Enap

Ob prekinitvi zdravljenja se krvni tlak séasoma lahko ponovno zvisa, s tem pa se poveca tudi tveganje
za hipertenzivne zaplete, predvsem na srcu, mozganih in ledvicah.

Bolnikom s srénim popuscanjem se lahko stanje tako poslabsa, da morajo na zdravljenje v bolni$nico.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov
- nejasen (zamegljen) vid,

- omotica,

- kaselj,

- slabost,

- pomanjkanje mo¢i (astenija).

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov

- glavobol, depresija,

- znizan krvni tlak, nezavest, bolecina v prsih, motnje ritma, angina pektoris, pospesen sréni utrip,

- otezeno dihanje (dispneja),

- driska, bolec¢ina v trebuhu, sprememba okusa,

- kozni izpuscaj, alergijske reakcije z oteklostjo obraza, udov, ustnic, jezika in/ali grla z otezenim
poziranjem ali dihanjem,

- utrujenost,

- povecana koncentracija kalija v krvi, povecane vrednosti kreatinina v serumu.

Obc¢asni: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov

- slabokrvnost,

- zmanj$ana koncentracija glukoze v krvi,

- zmedenost, dremavost, nespe¢nost, Zivénost, mravljin¢enje ali zbadanje v rokah ali stopalih
(parestezije), vrtoglavica,

- zniZzanje tlaka pri hitrem vstajanju iz sedecega ali lezeCega polozaja, hitro in mo¢no utripanje
srca (palpitacije), sréna ali moZganska kap, morebiti kot posledica ¢ezmernega znizanja krvnega
tlaka pri bolnikih z velikim tveganjem za sréno-zilne zaplete,

- izcedek iz nosu (rinoreja), vneto grlo, hripavost, astma,

- ¢revesna zapora (ileus), vnetje trebusne slinavke (pankreatitis), bruhanje, prebavne motnje
(dispepsija), zaprtje, razdrazen Zelodec, suha usta, izguba apetita (anoreksija), zelod¢na razjeda,
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- potenje, srbenje, koprivnica, plesavost,

- okvarjeno ledvi¢no delovanje, ledvi¢no odpovedovanje, beljakovine v secu (proteinurija),

- nezmoznost moskega za spolno ob¢evanje (impotenca),

- misi¢ni kr¢i, zardevanje, Sumenje v usesih (tinitus), poviSana telesna temperatura, splosna
telesna oslabelost,

- povecana koncentracija seCnine v serumu, zmanj$ana koncentracija natrija v krvi.

Redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov
spremembe v krvni sliki (zmanjSano Stevilo belih in rdecih krvnih celic, zmanjSana vrednost
hemoglobina, zmanj$ano $tevilo krvnih plos¢ic), avtoimunske bolezni,

- zlatenica, zmanjSanje izloCanja seca,

- nenavadne sanje, motnje spanja,

- obcasna bledica prstov rok ali nog (Raynaudov sindrom),

- tekocina v pljucih, vnetje nosne sluznice, plju¢nica,

- otekline ali razjede v ustih, okuzba ali bole¢ in otekel jezik,

- jetrno odpovedovanje, vnetje jeter, zastoj ZolCa, kar lahko povzroc¢i porumenelost koze
(zlatenica),

- rde¢ina na kozi, izpus$éaj z mehurji in vnetjem koZe, zlasti na rokah in stopalih, v ustih ali okoli
ust, in z zviSano telesno temperaturo (Stevens-Johnsonov sindrom), lus¢enje koze,

- zmanj$ano izloCanje seca,

- povecanje prsi pri moskih (ginekomastija),

- povecana aktivnost jetrnih encimov, povecan bilirubin.

Zelo redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov
- oteklina sluznice Crevesja.

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti
- sindrom neustreznega izlo¢anja antidiureti¢nega hormona.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Enap

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
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uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zasc¢ite pred vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Enap

- Ucinkovina je enalaprilijev maleat. Ena tableta vsebuje 2,5 mg, 5 mg, 10 mg ali 20 mg
enalaprilijevega maleata, kar ustreza 1,9 mg, 3,8 mg, 7,6 mg ali 15,3 mg enalaprila.

- Druge sestavine tablet po 2,5 mg in 5 mg so laktoza monohidrat, hidroksipropilceluloza (E463),
koruzni §krob, natrijev hidrogenkarbonat, smukec (E553b) in magnezijev stearat (E470D).

- Druge sestavine tablet po 10 mg so laktoza monohidrat, koruzni $krob, natrijev
hidrogenkarbonat, smukec (E553b), magnezijev stearat (E470b) in rdeci zelezov oksid (E172).

- Druge sestavine tablet po 20 mg so laktoza monohidrat, koruzni $krob, natrijev
hidrogenkarbonat, smukec (E553b), magnezijev stearat (E572), rdeCi zelezov oksid (E172) in
rumeni Zelezov oksid (E172). Glejte poglavje 2 "Zdravilo Enap vsebuje laktozo in natrij".

Izgled zdravila Enap in vsebina pakiranja

Tablete po 2,5 mg so bele barve, okrogle, ravne.

Tablete po 5 mg so bele barve, okrogle, ravne in z razdelilno zarezo na eni strani. Tableta se lahko deli
na enaka odmerka.

Tablete po 10 mg so rdece-rjave barve, okrogle, ravne in z zarezo na eni strani. Zareza ni namenjena
delitvi tablete.

Tablete po 20 mg so svetlo oranZne barve, okrogle, ravne in z zarezo na eni strani. Zareza ni
namenjena delitvi tablete.

Tablete Enap vseh jakosti so na voljo v §katlah s po 20, 30 in 90 tabletami v pretisnih omotih. Skatle
so opremljene z 2, s 3 ali z 9 pretisnimi omoti s po 10 tabletami.

Nacin in rezim izdaje zdravila Enap
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 6. 5. 20109.
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