PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN
Nikoral Frukt 2 mg medicinskt tuggummi
Nikoral Frukt 4 mg medicinskt tuggummi
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Nikoral Frukt 2 mg: Varje tuggummi innehaller 2 mg nikotin som nikotinresinat.
Nikoral Frukt 4 mg: Varje tuggummi innehaller 4 mg nikotin som nikotinresinat.
Hjélpdmnen med kénd effekt:
Varje Nikoral Frukt 2 mg tuggummi innehaller:
Butylhydroxitoluen upp till 0,5 mg
Maltitol 188 mg
Sorbitol 225 mg
Varje Nikoral Frukt 4 mg tuggummi innehaller:
Butylhydroxitoluen upp till 0,5 mg
Maltitol 188 mg
Sorbitol 211 mg

For fullstandig forteckning Over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Medicinskt tuggummi

Vitt till gulaktigt tuggummi, nagot konvext, rektangulart med en ungefarlig storlek pa 18x12x5 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Niktoin Frukt Abece &r avsett for behandling av tobaksberoende genom lindring av abstinenssymtom sasom
rokbegar (se avsnitt 5.1), vilket underlattar rokavvénjning eller tillfallig rokreduktion hos rokare som &r
motiverade att sluta roka. Det slutliga malet &r att tobaksanvandningen ska upphora permanent.

Nikoral Frukt &r avsett for vuxna.

Radgivning och stod forbattrar vanligtvis chansen att lyckas.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Tuggummits styrka ska véljas baserat pa anvandarens nikotinberoende. Vid lagt nikotinberoende ar ett

tuggummi pa 2 mg indicerat. Vid hogt nikotinberoende (FTND > 6 eller roker 20 cigaretter eller fler per dag)
eller tidigare misslyckande med 2 mg &r ett 4 mg tuggummi indicerat.

I bérjan av behandlingen kan ett tuggummi tas varje till varannan timme. I de flesta fall &r 8-12 tuggummin
om dagen tillrackligt. For rokavvanjning ar den dagliga maxdosen 24 tuggummin. For rokreduktion vid
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anvandning mellan rokperioder ar den dagliga maxdosen 24 tuggummin pa 2 mg eller 12 tuggummin pa
4 mg.

Pediatrisk population

Nikoral Frukt tuggummi bor inte anvandas av ungdomar (12-17 ar) annat n pd inradan fran halso- och
sjukvardspersonal.

Nikoral Frukt tuggummi ska inte anvandas av barn under 12 ar.

Administreringssatt

Vuxna och éldre

Varje Nikoral Frukt tuggummi ska tuggas langsamt med pauser under cirka 30 minuter. Nikoral Frukt ska

tuggas tills en stark smak eller en latt brannande kansla upplevs. Sluta tugga och lat tuggummit vila mellan
kinden och tandkottet tills smaken och den brannande kénslan har upphort. Tugga sedan langsamt igen och
upprepa tuggningsproceduren.

Anvandaren bor inte ata eller dricka medan tuggummit anvénds. Drycker som sénker pH-vérdet i munnen,
t.ex. kaffe, fruktjuice eller lask, kan minska absorptionen av nikotin i munhalan. For att uppna maximal
absorption av nikotin bor dessa drycker undvikas i upp till 15 minuter innan tuggummit anvands.

Rokavvénjning

Behandlingstiden &r individuell. Vanligtvis bor behandlingen paga i minst 3 manader. Darefter ska antalet
tuggummin successivt reduceras. Behandlingen bor avbrytas nar dosen har minskats till 1-2 tuggummin per
dag. Regelbunden anvandning av Nikoral Frukt tuggummi under mer an 6 manader rekommenderas i
allméanhet inte. | vissa fall kan en langre behandlingsperiod vara nddvéndig for att undvika aterfall.
Eventuella 6verblivna tuggummin bor sparas, eftersom rokbegar plétsligt kan uppkomma. Om rékavvénjning
inte har uppnatts efter 6 manader bor professionell hjélp sokas.

Radgivning och stod kan forbattra chansen att lyckas.

Rokreduktion

Nikoral Frukt tuggummi anvénds mellan rokperioder for att forlanga de rokfria intervallerna och minska
rokningen sa mycket som mojligt. Antalet cigaretter ska successivt ersattas av Nikoral Frukt tuggummin. Om
en minskning av antalet cigaretter per dag med minst 50 % inte har uppnatts efter 6 veckor bor professionell
hjélp sokas.

Ett forsok att sluta roka bor goras sa snart rokaren kanner sig motiverad, dock inte senare an 4 manader efter
behandlingsstart. Darefter bor antalet tuggummin successivt reduceras, exempelvis genom att minska med ett
tuggummi varannan till var femte dag.

Professionell hjalp bor sokas om ett allvarligt forsok att sluta roka inte har varit méjligt inom 4 manader.
Regelbunden anvandning av Nikoral Frukt tuggummi under mer dn 6 manader rekommenderas i allmanhet
inte.

Vissa fore detta rokare kan behova en langre behandlingsperiod for att undvika aterfall. Eventuella
Overblivna tuggummin boér sparas, eftersom rokbegér plotsligt kan uppkomma.

Radgivning och stod kan forbattra chansen att lyckas.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
Barn under 12 ar.

Nikoral Frukt tuggummi ska inte anvandas av icke-rokare.



4.4 Varningar och forsiktighet
Tuggummi kan fasta vid och i sallsynta fall skada tandproteser och tandbryggor.

Beroende rokare med nyligen genomgangen hjartinfarkt, instabil eller forvarrad angina, inklusive
Prinzmetals angina, svara hjartarytmier, okontrollerad hypertoni eller nyligen genomgangen
cerebrovaskular handelse ska uppmuntras att sluta roka med icke-farmakologiska metoder (till exempel
radgivning). Om detta misslyckas kan Nikoral Frukt tuggummi dvervagas, men eftersom data avseende
sakerhet for den har patientgruppen ar begransade far denna behandling endast inledas under noggrann
medicinsk dvervakning.

Diabetes mellitus. Patienter med diabetes mellitus bor radas att 6vervaka sina blodsockernivaer noggrannare
an vanligt vid rokavvénjning nar nikotinersattningsbehandling inleds, eftersom en minskad frisdttning av
nikotininducerade katekolaminer kan paverka kolhydratmetabolismen.

Allergiska reaktioner: Mottaglighet for angioddem och urtikaria.

En risk/nytta-bedomning ska utforas av lamplig hélso- och sjukvardspersonal for patienter med féljande
tillstand:

 Nedsatt njur- eller leverfunktion: Anvéands med forsiktighet till patienter med mattligt till svart nedsatt
leverfunktion och/eller svart nedsatt njurfunktion eftersom clearance av nikotin eller dess metaboliter
kan vara reducerat med risk for 6kade biverkningar.

« Feokromocytom och okontrollerad hypertyreoidism: Anvands med forsiktighet till patienter med
okontrollerad hypertyreoidism eller feokromocytom eftersom nikotin orsakar frisattning av
katekolaminer.

e Gastrointestinal sjukdom: Nedsvalt nikotin kan férvarra symtomen hos patienter som lider av esofagit,
magsar eller peptiska sar, och orala nikotinlakemedel ska anvandas med forsiktighet vid dessa tillstand.

e Kramper: Anvéands med forsiktighet hos patienter som tar antikonvulsiv behandling eller som tidigare
haft epilepsi eftersom fall av kramper har rapporterats i samband med nikotin. (se avsnitt 4.8).

Fara for sma barn: Nikotindoser som tolereras av rokande vuxna och ungdomar kan leda till svar toxicitet
hos sma barn som kan vara dadlig. Produkter som innehaller nikotin ska inte lamnas atkomliga for
felanvandning eller sa att de kan kommas at eller fortaras av barn, se avsnitt 4.9.

Overfort beroende: Overfort beroende kan férekomma men &r bade mindre skadligt och lattare att bryta an
rokberoende.

Rokstopp: Polycykliska aromatiska kolvéten i tobaksrék inducerar metabolismen av ldkemedel som
metaboliseras av CYP 1A2 (och mojligtvis av CYP 1A1). Nar en rokare slutar roka kan det leda till
langsammare metabolism och darigenom forhéjda blodnivaer av dessa lakemedel. Detta har en potentiell
klinisk betydelse for produkter med ett smalt terapeutiskt fonster, t.ex. teofyllin, takrin, klozapin och
ropinirol.

Awven plasmakoncentrationen av andra medicinska produkter som delvis metaboliseras av CYP1A2, t.ex.
imipramin, olanzapin, klomipramin och fluvoxamin, kan 6ka vid rékavvanjning. Data som stodjer detta
saknas dock och den mdjliga kliniska betydelsen av denna effekt for dessa lakemedel ar okand. Begransade
data indikerar att metabolismen av flekainid och pentazocin ocksa kan induceras av rokning.

Hjéalpdmnen:
Tuggummit innehaller maltitol och sorbitol. Patienter med séllsynta arftliga problem med fruktosintolerans
bor inte ta detta lakemedel.



Tuggummit innehaller butylerad hydroxitoluen som kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit)
och lokal irritation pa munnens slemhinnor.

Detta lakemedel innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per tuggummi, d.v.s. ar nast
intill "natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga kliniskt relevanta interaktioner mellan nikotinldkemedel och andra lakemedel har faststallts definitivt.
Nikotin kan dock mojligtvis forstarka de hemodynamiska effekterna av adenosin, dvs. foérhojt blodtryck och
Okad hjartfrekvens samt &ven Okat smartsvar (brostsmérta av angina pectoris-typ) framkallat genom
administrering av adenosin (se avsnitt 4.4, Rokstopp).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Rokning under graviditet ar férenad med risker sasom intrauterin tillvaxthamning, prematur fodsel eller
dodfodsel. Att sluta roka ar den enskilt mest effektiva atgarden for att forbattra halsan bade hos den gravida
rokaren och hennes foster. Ju tidigare avhallsamhet uppnas desto béttre.

Nikotin passerar dver till fostret och paverkar dess andningsrorelser och cirkulation. Effekten pa
cirkulationen ar dosberoende.

Gravida rokare ska darfor alltid radas att sluta roka helt, utan att anvanda nikotinlakemedel. Risken for
fortsatt rokning kan dock utgora en storre fara for fostret &n anvandning av nikotinldkemedel inom ramen for
ett 6vervakat rokavvanjningsprogram. Nikoral Frukt bor endast anvandas av gravida rokare med hogt
nikotinberoende efter lakares inradan.

Amning

Nikotin passerar fritt 6ver i brostmjolk i sddana mangder att barnet kan paverkas aven vid terapeutiska doser.
Nikoral Frukt bor darfor undvikas under amning. Om rékavvanjning inte uppnas ska ammande rokare borja
anvanda Nikoral Frukt endast pa inrddan av halso- och sjukvardspersonal. Kvinnor ska da ta produkten
direkt efter amning.

Fertilitet
Rokning okar risken for infertilitet hos kvinnor och man. In vitro-studier har visat att nikotin kan paverka
human spermiekvalitet negativt. Forsamrad spermiekvalitet och minskad fertilitet har visats hos rattor.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Nikoral Frukt har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Effekter av rokstopp

Oberoende av metod som anvands forknippas en méngd olika symtom med att sluta med vanemassig
tobaksanvandning. Dessa inkluderar emotionella eller kognitiva effekter sdsom dysfori eller nedstamdhet;
somnloshet; irritabilitet, frustation eller ilska; oro; koncentrationssvarigheter och rastloshet eller otalighet.
Det kan ocksa forekomma fysiska effekter, t.ex. minskad hjartfrekvens, okad aptit eller viktokning, yrsel
eller presynkopala symtom, hosta, forstoppning, gingival blodning eller aftésa sar eller nasofaryngit.
Dessutom, och av klinisk betydelse, kan nikotinbegar leda till kraftigt roksug.

Biverkningar

Nikoral Frukt kan orsaka biverkningar liknande dem som ar forenade med nikotin som administreras pa
annat satt. De flesta biverkningar som rapporteras av patienter upptrader vanligtvis under de forsta 3—4
veckorna efter behandlingsstart. Biverkningar av nikotintuggummin uppkommer huvudsakligen pa grund av
felaktig tuggteknik eller pa grund av nikotinets farmakologiska effekter, vilka dr dosberoende. Irritation i
mun och svalg kan upplevas, men de flesta anvandare anpassar sig till detta vid kontinuerlig anvandning.
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Allergiska reaktioner (inklusive symtom pa anafylaxi) férekommer séllan vid anvandning av Nikoral Frukt.

De biverkningar som observerats hos patienter som behandlas med orala nikotinlakemedel i kliniska
provningar och efter marknadsforing listas nedan efter organsystem. Frekvenskategorierna har uppskattats
fran kliniska prévningar for de biverkningar som har identifierats efter marknadsforing.

| tabellen nedan &r alla biverkningar klassificerade efter organsystem och frekvens.

Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta (=1/10 000,
<1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Klassificering av organsystem

Biverkningar

Immunsystemet

Vanliga

Overkanslighet

Ingen kéand frekvens

Anafylaktisk reaktion

Psykiska stoérningar

Mindre vanliga

Onormala drommar

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga

Huvudvark

Vanliga

Dysgeusi, parestesi

Ingen kand frekvens

Kramper*

Ogon

Ingen k&nd frekvens

Dimsyn, 6kad lakrimation

Hjartat

Mindre vanliga Hjartklappning, takykardi
Sallsynta Formaksflimmer
Blodkarl

Mindre vanliga

Blodvallning, hypertoni

Andningsvégar, brostkorg och mediastinum

Mycket vanliga

Hosta, hicka, halsirritation

Mindre vanliga

Bronkospasm, dysfoni, dyspné, nastappa, orofaryngeal
smarta, nysningar, tranghetskansla i halsen

Magtarmkanalen

Mycket vanliga

Illamé&ende

Vanliga

Krékningar, buksmarta, flatulens, diarré, muntorrhet,
dyspepsi, hypersalivation, stomatit

Mindre vanliga

Rapningar, glossit, blasbildning pa munslemhinnan och
exfoliering, oral parestesi

Séllsynta

Dysfagi, oral hypoestesi, ulkning

Ingen kénd frekvens

Torr hals, gastrointestinalt obehag smarta i lappar

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga

Urtikaria, hyperhidros, pruritus, hudutslag

Ingen kénd frekvens

Angioddem, erytem

Muskulosketala systemet och bindvav

Mindre vanliga

Vark i kdakmuskeln
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Ingen k&nd frekvens Spénd kéke

Allménna symtom och/eller symtom vid
administreringsstallet

Vanliga Brannande kansla, trotthet

Mindre vanliga Asteni, obehag och smarta i brostet, sjukdomskansla

* Fall med kramper har rapporterats hos patienter som tar antikonvulsiv behandling eller som tidigare haft
epilepsi.

Vissa symtom, t.ex. yrsel, huvudvark och sémnrubbningar, kan vara relaterade till abstinenssymtom férenade
med avhallsamhet fran rokning. Okad frekvens av aftGsa sar kan uppkomma efter avhallsamhet fran rékning.
Sambandet &r oklart.

Biverkningar som kan uppsta vid kombinationsbehandling (tuggummin och plaster) skiljer sig endast fran
vardera enskilda behandling enbart vad galler lokala biverkningar som kan hanféras till 1akemedelsformen.
Frekvensen av dessa biverkningar ar jamforbar med den som anges i produktresumén for respektive produkt.

Rapportering av biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det méjligt att
kontinuerligt dvervaka ldakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom pa 6verdosering med nikotin kan upptrada hos patienter med Iagt nikotinintag fore behandlingen
eller om andra nikotinkallor anvands samtidigt.

Symtomen pa 6verdosering ar samma som symtomen pa akut nikotinforgiftning, bland annat illamaende,
salivavsondring, buksmartor, diarré, svettningar, huvudvark, yrsel, hérselrubbningar och uttalad svaghet. Vid
hoga doser kan dessa symtom féljas av hypotoni, svag och oregelbunden puls, andningssvarigheter,
utmattning, cirkulatorisk kollaps och generella kramper.

Nikotindoser som tolereras av vuxna rokare under behandling kan framkalla svara forgiftningssymtom hos
sma barn och kan vara dodliga.

Behandling av 6verdosering: Intag av nikotin maste omedelbart avbrytas och patienten ska behandlas
symtomatiskt. Aktivt kol minskar den gastrointestinala absorptionen av nikotin.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Lakemedel som anvénds vid nikotinberoende.
ATC-kod: NO7BAO1

Nikotin, den primara alkaloiden i tobaksprodukter, ar en nikotinreceptoragonist i det perifera och centrala
nervsystemet och har uttalade centralnervisa och kardiovaskuléra effekter.

Pl6tsligt avbrott av anvandning av produkter som innehaller tobak efter en langvarig period med dagligt bruk
kan leda till ett karakteristiskt abstinenssyndrom dar fyra eller fler av foljande symtom ingar: dysfori eller
sankt sinnesstamning, somnloshet, irritabilitet, frustration eller ilska, angest, koncentrationssvarigheter,

6


http://www.lakemedelsverket.se

rastloshet eller otalighet, sankt hjartfrekvens, okad aptit eller viktokning. Rokbegar, som ar erkant som ett
kliniskt relevant symtom, ar ocksa en viktig del av abstinenssymtomen i samband med rokavvanjning.

Kliniska studier har visat att nikotinlakemedel kan hjélpa rokare att avsta fran rokning.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Mangden frisatt nikotin som absorberas fran ett nikotintuggummi beror pa den mangd nikotin som frisatts i
munhalan och den mangd som svaljs ned. Huvuddelen av det nikotin som frisétts absorberas genom
munslemhinnan. Systemisk biotillganglighet av nedsvalt nikotin &r lagre pa grund av forsta passage-
eliminering. De hoga och snabbt stigande nikotinkoncentrationerna som observeras efter rokning framkallas
séllan av behandling med tuggummit.

Normalt frisatts cirka 1,4 mg nikotin fran ett tuggummi pa 2 mg och cirka 3,4 mg nikotin fran ett tuggummi
pa 4 mg. Maximal blodkoncentration uppnas efter 30 minuters tuggande och ar da jamférbar med
koncentrationen 20-30 minuter efter rokning av en medelstark cigarett.

Distribution

Distributionsvolymen efter intravends administrering av nikotin &r cirka (2-)3 I/kg. Nikotinets
plasmaproteinbindning ar mindre &n 5 %. Andra sjukdomar eller samtidigt bruk av andra lakemedel som
paverkar nivan av plasmaproteiner forvéantas inte ha nagon signifikant effekt pa nikotinkinetiken.

Metabolism

Nikotin metaboliseras i huvudsak i levern och plasmaclearance &r i genomsnitt omkring 70 I/timme. Nikotin
metaboliseras ocksa i njurar och lungor. Mer dn 20 metaboliter har identifierats, varav alla tros vara mindre

aktiva an nikotin. Nikotinets huvudmetabolit ar kotinin som har en halveringstid pa 15-20 timmar och som

ger cirka 10 ganger hogre plasmakoncentrationer an nikotin.

Eliminering

Huvudmetaboliterna i urin &r kotinin (15 % av dosen) och trans-3-hydroxykotinin (45 % av dosen). Cirka
10 % av nikotinet utsoéndras ofdrandrat med urinen. Upp till 30 % av nikotinet kan utsondras med urinen vid
Okad diures och surgoring av urinen under pH 5. Halveringstiden for nikotin & omkring 2 timmar.

Sarskilda patientgrupper

Svart nedsatt njurfunktion antas paverka total clearance av nikotin. Nikotinets farmakokinetik &r opaverkad
hos cirrotiska patienter med latt nedsatt leverfunktion (Child score 5) och minskad hos levercirrospatienter
med mattligt nedsatt leverfunktion (Child score 7). Férhojda nikotinnivaer har observerats hos rokande
hemodialyspatienter.

En mindre reduktion av total clearance av nikotin har visats hos friska, aldre anvandare. En justering av
dosen &r dock inte ngdvandig.

Inga skillnader i nikotinkinetik har observerats mellan man och kvinnor.
5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Tester av gentoxicitet in vitro av nikotin har gett 6vervdgande negativa resultat. | vissa fall har tvetydiga
resultat erhallits vid tester med héga nikotinkoncentrationer.

Tester av gentoxicitet in vivo har varit negativa.

Djurforsok har visat att exponering for nikotin resulterar i minskad fodelsevikt, mindre kullar och minskad
dverlevnad hos avkomman.

Resultat av karcinogenicitetstester ger inte nagot tydligt bevis for att nikotin har en tumérframkallande
effekt.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Karna:

Tuggummibas (innehaller butylhydroxitoluen (E321))
Kalciumkarbonat

Sorbitol (E420)
Natriumkarbonat, vattenfritt
Natriumvatekarbonat

Sackarin (E954)
Acesulfamkalium (E950)
Levomentol

Citronsmakamne nr 2 (flytande)
Mangosmakamne (flytande)
Citronsmak&mne (pulver)

Talk

Dragering:

Maltitol (E965)

Akaciagummi

Titandioxid (E171)

Acesulfamkalium (E950)

Levomentol

Citronsmakémne nr 2 (flytande)

Mangosmakamne (flytande)

Karnaubavax

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blisterforpackningar av PVVC/PVdC/aluminium i kartonger:
Forpackningsstorlekar:

2, 6, 10, 12, 20, 24, 30, 36, 40, 48, 50, 60, 70, 72, 80, 84, 90, 96, 100, 108, 110, 120, 150, 192, 200, 204, 210,
300, 492, 500, 504

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Alkalon A/S

Farverland 6, st.

2600 Glostrup

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Nikoral Frukt 2 mg: 55415

Nikoral Frukt 4 mg: 55416

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2017-02-24

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-08-06
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