BIPACKSEDEL

Bipacksedel: Information till anvéandaren
Nordanest 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, injektionsvatska, 16sning
Nordanest 40 mg/ml + 10 mikrogram/ml, injektionsvatska, 16sning

artikainhydroklorid/adrenalin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
—  Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
—  Omdu har ytterligare fragor vand dig till tandldkare, lakare eller apotekspersonal
—  Omdu far biverkningar, tala med tandléakare, lakare eller apotekspersonal. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Nordanest &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du ges Nordanest
Hur du tar Nordanest

Eventuella biverkningar

Hur Nordanest ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ok wbdpE

1. Vad Nordanest ar och vad det anvands for

Nordanest anvands for beddvning (anestesi) av munhalan vid tandingrepp. Detta lakemedel

innehdller tva aktiva substanser:

e  artikain, ett lokalbeddvningsmedel som férebygger smarta, och

e adrenalin, ett karlsammandragande medel som drar ihop blodkéarlen pa injektionsstallet
och darigenom forlanger effekten av artikain. Det minskar &ven blédningar under
operation.

En tandldkare kommer att ge dig Nordanest.
Nordanest ar avsett for barn 6ver 4 ars alder (c:a 20 kg kroppsvikt), ungdomar och vuxna.

Beroende pa vilken typ av tandingrepp som ska utféras kommer tandlakaren att valja mellan tva
lakemedel:
e Nordanest 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml anvéands vanligtvis for enkla och kortvariga tandingrepp
e Nordanest 40 mg/ml + 10 mikrogram/ml &r mer anpassat for ingrepp som tar langre tid

eller med risk for betydande blédning.

Artikainhydroklorid/adrenalin som finns i Nordanest kan ocksa vara godkand for att behandla andra
tillstand som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du ges Nordanest

Anvand inte Nordanest om du har nagot av foljande:

e allergi mot artikain eller adrenalin eller ndgot annat innehallsamne i dessa lakemedel
(anges i avsnitt 6).

e allergi mot andra lokalbeddvningsmedel.

e epilepsi som inte &r kontrollerad med medicinering.



Varningar och forsiktighet
Tala med tandlakare innan du anvander Nordanest om nagot av foljande géller dig:

allvarliga hjartrytmrubbningar (t.ex. andra och tredje gradens AV-block)

akut hjartsvikt (akut hjartsvaghet, t.ex. ovantad brostsmarta under vila eller efter en hjartattack)
lagt blodtryck

onormalt snabba hjartslag

hjartattack under de senaste 3-6 manaderna

bypass-kirurgi under de senaste 3 manaderna

behandling med blodtrycksmediciner kallade betablockerare, sasom propranolol. Det finns fara
for hypertensiv kris (mycket hogt blodtryck) eller att pulsen blir mycket langsam (se delen om
andra lakemedel)

mycket hogt blodtryck

samtidigt tar vissa mediciner for behandling av depression och Parkinsons sjukdom
(tricykliska antidepressiva medel). Dessa lakemedel kan intensifiera adrenalinets effekt.
epilepsi

brist pa en naturlig, kemisk substans i blodet som kallas kolinesteras (brist pa
plasmakolinesteras)

problem med njurarna

en sjukdom som heter myasthenia gravis som orsakar svaghet i musklerna

porfyri, som orsakar antingen besvar fran nervsystemet eller hudbesvar

anvander andra lokalanestetika, lakemedel som orsakar reversibel forlust av kénsla
(inklusive flyktiga anestetika sasom halotan)

tar lakemedel som kallas trombocythammare eller antikoagulantia for att forhindra
fortrangning eller forkalkning av blodkarlen i armar och ben

ar aldre an 70 ar

har eller har haft hjartproblem
okontrollerad diabetes
en overaktiv skoldkortel(tyreotoxikos)
en tumoér som kallas for feokromocytom
en sjukdom som kallas for trangvinkelsglaukom som drabbar 6gonen

inflammation eller infektion vid injiceringsomradet

minskad mangd syre i kroppens vavnader (hypoxi), hdga nivéaer av kalium i blodet
(hyperkalemi) och &mnesomsattningssjukdomar som en f6ljd av for mycket syra i blodet
(metabol asidos).

Andra lakemedel och Nordanest
Tala om for tandlakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Det ar speciellt viktigt att tala om for tandldkaren om du tar féljande lakemedel:

andra lokalbeddvningsmedel, lakemedel som orsakar reversibel k&nselforlust (inklusive
flyktiga narkosmedel sasom halotan)

lugnande medel (sasom bensodiazepiner, opioider) till exempel for att minska angesten

fore tandingreppet

lakemedel for hjarta och blodtryck (sasom guanadrel, guanetidin, propranolol, nadolol)
tricykliska antidepressiva lékemedel som anvénds for behandling av depression

(sasom amitriptylin, desipramin, imipramin, nortriptylin, maprotilin och

protriptylin)

COMT-hammare for behandling av Parkinsons sjukdom (sasom entakapon eller tolkapon)
MAO-hammare for behandling av depressions- eller angeststorningar (sasom

moklobemid, fenelzin, tranylcypromin, liezolid)

lakemedel som anvands for behandling av oregelbundna hjartslag (till exempel digitalis, Kinidin)
lakemedel som anvands mot migrananfall (sasom metysergid eller ergotamin)
sympatomimetiska karlsammandragande medel (sdsom kokain, amfetaminer, fenylefrin,
pseudoefedrin eller oximetazolin) som anvands for att hja blodtrycket: om de anvants under
de senaste 24 timmarna, maste den planerade tandbehandlingen skjutas upp.

neuroleptika (till exempel fentiaziner).



Nordanest med mat
Undvik att ata eller tugga tuggummi tills du aterfatt normal kéansel eftersom det finns en risk for att du
kan bita dig i lappar, kinder eller tungan, sérskilt nédr det galler barn.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
tandlékare eller lakare innan du anvénder detta lakemedel.

Din tandlékare eller ldkare kommer att avgdra om du kan anvdnda Nordanest under graviditet.
Amningen kan aterupptas 5 timmar efter bedévningen.
Inga biverkningar pa fertiliteten forvantas vid de doser som anvéands for tandatgarder.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Om du far biverkningar, inklusive yrsel, dimsyn eller trétthet, ska du inte kora bil eller anvanda
maskiner forran du har aterhamtat dig (i allméanhet inom 30 minuter efter en tandatgard).

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséaker.

Nordanest innehaller natrium och natriummetabisulfit
e Natrium: mindre &n 23 mg natrium per cylinderampull, d.v.s. &r nast intill “natriumfritt”.
¢ Natriummetabisulfit: kan i séllsynta fall ge allvarliga éverkénslighetsreaktioner
och andningssvarigheter (kramp i luftréren).
Om det finns ndgon risk for en allergisk reaktion kommer tandlakaren att vélja ett annat lakemedel for
anestesin.

3. Hur du anvander Nordanest

Endast ldkare eller tandl&kare &r utbildade for att anvédnda Nordanest.

Din tandlakare kommer att valja mellan Nordanest 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml och Nordanest 40
mg/ml + 10 mikrogram/ml, och bestamma den lampliga dosen med beaktande av din alder, vikt,
allmanna hélsa och tandingrepp. Den ldgsta dosen som ger effektiv beddvning bor anvéndas.
Lakemedlet ges som en langsam injektion i munhalan.

Om du ges for stor méngd av Nordanest

Det ar inte sannolikt att du kommer att fa for stor méngd av denna injektion men om du bérjar ma
daligt ska du tala om det for tandlakaren. Symtom pa dverdosering inkluderar kraftig svaghet, blek
hud, huvudvark, kansla av upprordhet eller rastloshet, kansla av forvirring, forlorad balans,
ofrivilliga skakningar eller darrningar, pupillvidgning, dimsyn, problem att tydligt fokusera pa ett
foremal, talrubbningar, yrsel, kramper, sankt medvetandegrad, medvetandeforlust, koma,
gaspningar, onormalt langsam eller snabb andning som kan leda till tillfalligt andningsuppehall,
brister i hjartats effektiva sammandragningar (kallas hjartstillestand).

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta tandlakare.

. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte
fa dem.

Din tandlakare kommer noggrant att folja effekterna av Nordanest medan du befinner dig pa
mottagningen.



Informera tandlékare, lakare eller apotekspersonal omedelbart om du far nagon av

foljande allvarliga biverkningar:

e svullnad i ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svélja, nasselutslag eller
andningssvarigheter (angiodem)

e utslag, klada, svullnad i halsen och andningssvarigheter: detta kan vara symtom pa en allergisk
(6verkanslighets-) reaktion.

e en kombination av hdngande 6gonlock och sammandragen pupill (Horners syndrom).

Dessa biverkningar ar sallsynt férekommande (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000

anvandare). Andra biverkningar som inte finns angivna ovan kan ocksa férekomma hos vissa

patienter.

Vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare:
tandkottsinflammation

nervsmarta — smarta orsakad av nervskador

domningar eller nedsatt beréringskéansla i och runt munnen
metallsmak, smakrubbningar eller nedsatt smakfunktion
Okad, obehaglig eller onormal beréringskansla

Okad kénslighet for varme

huvudvérk

onormalt snabba hjértslag

onormalt langsamma hjartslag

lagt blodtryck

svullnad i tunga, l&ppar och tandkott

Mindre vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare:
sveda

hogt blodtryck

inflammation i tungan och munnen

illamaende, krakningar, diarré

utslag, klada

smarta i nacken eller vid injektionsstéllet.

Sallsynta biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare:
oro, angest

ansiktsforlamning (ansiktspares)

somnighet

ofrivilliga 6gonrdrelser

dubbelseende, tillfallig blindhet

hangande 6gonlock och sammandragen pupill (Horners syndrom)
insjunket 6ga (enoftalmus)

ringningar i 6ronen, 6verkanslig horsel

hjartklappning

véarmevallningar

vasande andning (bronkospasm), astma

andningssvarigheter

flagning eller sar i tandkottet

flagning pa injektionsstallet

nésselutslag (urtikaria)muskelryckningar, ofrivilliga muskelsammandragningar
trotthet, svaghet
o  frossa.

Mycket séllsynta biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare:
e  Dbestaende kanselforlust, langvariga domningar och smakforlust.


http://en.wikipedia.org/wiki/Ptosis_%28eyelid%29
http://en.wikipedia.org/wiki/Miosis
http://en.wikipedia.org/wiki/Eyelid
http://en.wikipedia.org/wiki/Constriction
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http://en.wikipedia.org/wiki/Muscle_contraction

Ingen kand frekvens: kan inte berdknas fran tillgangliga data

extremt bra humér (eufori)

problem med hjértslagens koordination (ledningsrubbningar, atrioventrikuldrt block)
Okad mangd blod i en del av kroppen som kan leda till blodké&rlsstockning
vidgning eller fortrangning av blodkarl

heshet

svarigheter att svélja

svullna kinder och lokal svullnad

munsveda (Burning mouth-syndrom)

rodnad hud (erytem)

onormalt 6kade svettningar

forsamring av symtom fran nerver och muskler vid Kearns-Sayre syndrom
varmekansla eller kéldkénsla.

Iast kake

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller tandlakare. Detta galler d&ven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels
sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Nordanest ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara cylinderampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte lakemedlet om du mérker att 16sningen &r grumlig eller missfargad.
Cylinderampullerna ar avsedda for engangsbruk. Anvands omedelbart efter cylinderampullens
Oppnande. Kassera anvant lakemedel.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Tandlékaren vet hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna ar artikainhydroklorid och adrenalintartrat.
o Varje cylinderampull med 1,8 ml Nordanest 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, innehaller
72 mg artikainhydroklorid och 9 mikrogram adrenalin (som adrenalintartrat).
o 1 ml Nordanest innehaller 40 mg artikainhydroklorid och 5 mikrogram adrenalin
(som adrenalintartrat).

o0 Varje cylinderampull med 1,8 ml Nordanest 40 mg/ml + 10 mikrogram/ml,
innehaller 72 mg artikainhydroklorid och 18 mikrogram adrenalin (som


http://en.wikipedia.org/wiki/Skin
http://www.lakemedelsverket.se/

adrenalintartrat).
o 1 ml Nordanest innehaller 40 mg artikainhydroklorid och 10 mikrogram adrenalin
(som adrenalintartrat).

- Ovriga innehdllsdamnen ar: natriumklorid, natriummetabisulfit (E223), citronsyramonohydrat,
saltsyra, natriumhydroxid och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Nordanest &r en klar och farglds 16sning.

Férpackningar om 50 cylinderampuller 4 1,8 ml med platt gummipropp for
sjélvaspiration

Forpackningar om 50 cylinderampuller & 1,8 ml med gummipropp med halighet for
manuell aspiration

Forpackningar om 100 cylinderampuller & 1,8 ml med platt gummipropp for
sjalvaspiration

Forpackningar om 100 cylinderampuller & 1,8 ml med gummipropp med halighet for
manuell aspiration

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Laboratorios Inibsa, S.A.

Ctra. Sabadell a Granollers, km 14,5

08185 Llica de Vall (Barcelona)
Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2025-10-28

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverket (www.lakemedelsverket.se)



http://www.lakemedelsverket.se/

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Dosering

For alla populationer bor den lagsta dosen som leder till effektiv anestesi anvandas. Nédvéandig dos
maste faststéllas pa individuell basis.

For en rutiningrepp ar den sedvanliga dosen for vuxna patienter 1 ampull men innehallet i mindre
an en ampull kan vara tillrackligt for effektiv anestesi. Enligt tandldkarens bedomning kan flera
ampuller kravas for mer omfattande atgarder utan att dverstiga den maximala rekommenderade
dosen.

For de flesta tandingrepp &r anvandning av Nordanest 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml att féredra.
For mera komplexa ingrepp, t ex ingrepp som kraver kraftig hemostas ar Nordanest 40 mg/ml + 10
mikrogram/ml att foredra.

Samtidig anvandning av lugnande medel for att minska patientens angest:
Den maximala sékra dosen lokalanestesi kan behdva minskas hos sederade patienter pa grund av den
additiva effekten pa CNS-depression.

Vuxna och ungdomar (12 till 18 ars alder)

F6r vuxna och ungdomar &r den maximala artikaindosen 7 mg/kg med en total maximal artikaindos
pa 500 mg. Den maximala artikaindosen pa 500 mg motsvarar en frisk vuxen med en kroppsvikt pa
mer &n 70 kg.

Barn (4 till 11 ars alder)

Nordanests sakerhet for barn i 4 ars alder eller under har inte faststallts. Det finns inga tillgangliga
uppgifter.

Mangden som ska injiceras bor bestammas av barnets alder och vikt och operationens
omfattning.Den genomsnittliga effektiva dosen ar 2 mg/kg och 4 mg/kg for enkla respektive
komplexa atgarder. Den lagsta dosen som ger effektiv dental anestesi bor anvandas. For barn fran 4
ars alder (eller fran 20 kg kroppsvikt) ar den maximala dosen artikain endast 7 mg/kg med en total
maximal dos pa 385 mg artikain for ett friskt barn med en kroppsvikt pa 55 kg.

Sarskilda populationer

Aldre och patienter med nedsatt njurfunktion:

Pa grund av brist pa kliniska data bor sarskilda forsiktighetsatgarder vidtas for att administrera

den l&gsta dos som leder till effektiv anestesi hos &ldre patienter samt hos patienter med nedsatt
njurfunktion.

Forhojda lakemedelsnivaer i plasma kan forekomma hos dessa patienter sarskilt efter upprepad
anvandning. | fall det kravs injicering pa nytt bor patienter évervakas noggrant for att upptacka nagra
tecken pa en relativ 6verdosering.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Sarskilda forsiktighetsatgarder bor vidtas for att administrera den lagsta dosen som leder till en
effektiv anestesi hos patienter med nedsatt leverfunktion, sérskilt efter upprepad anvandning dven
om 90 % av artikainet inaktiveras genom ospecificerade plasmaesteraser i vavnad och blod.

Patienter med plasmakolinesterasbrist

Forhojda lakemedelsnivaer i plasma kan forekomma hos patienter med kolinesterasbrist eller da
de behandlas med acetylkolinesterashammare da produkten inaktiveras till 90 % med
plasmaesteraser. Darfor bor den l&gsta effektiva dosen som leder till anestesi anvandas.

Administreringssatt




Infiltration och perineural anvandning i munhalan.

Lokal anestesi bor injiceras med forsiktighet da det finns en inflammation och/eller infektion vid
injektionsstallet. Injektionshastigheten bor vara mycket langsam (1 ml/min).

Forsiktighetsatgarder fore hantering eller administrering av lakemedlet

Detta lakemedel bor endast anvandas av eller under éverinseende av lékare eller tandldkare med
tillracklig utbildning och bekant med diagnos och behandling av systemisk toxicitet. Tillganglighet
till lamplig aterupplivningsutrustning och lakemedel bor sakerstéllas fore induktion av regional
anestesi med lokalt anestetikum for att moéjliggéra omedelbar behandling av respiratoriska och
kardiovaskulara nddsituationer. Patientens medvetandetillstand bor 6vervakas efter varje injektion
med lokalt bedévningsmedel.

Vid anvéandning av Nordanest for infiltration eller anestesi med regional blockad bér injektionen
alltid ske langsamt och med tidigare aspiration.

Varningar

Adrenalin foérsamrar blodflédet till tandkottet vilket eventuellt orsakar lokal vavnadsnekros. Mycket
sallsynta fall av langvarig eller irreversibel nervskada och forlust av smaksinnet har rapporterats efter
mandibulér blockadanestesi.

Forsiktighet vid anvandning

Risk forknippad med oavsiktlig intravaskular injektion:

Oavsiktlig intravaskular injektion kan orsaka plotsliga hoga nivaer av adrenalin och artikain i den
systemiska cirkulationen. Detta kan leda till svara biverkningar, sasom kramper, féljt av CNS-
depression och kardiorespiratorisk depression och koma, som utvecklas till andnings- och
hjartstillestand.

Saledes ska aspiration utforas innan ett lokalanestetikum injiceras, for att sékerstalla att nalen inte
penetrerar ett blodkarl under injektionen. Franvaro av blod i sprutan garanterar dock inte att intravasal
injektion har férhindrats.

Risk forknippad med intraneural injektion:

Oavsiktlig intraneural injektion kan leda till att lakemedlet transporteras omvéant langs nerven. For
att undvika intraneural injektion och férebygga nervskador i samband med nervblockeringar ska
nalen alltid dras tillbaka nagot om patienten upplever en kéansla av elektrisk stot under injektionen,
eller om injektionen &r sarskilt smartsam. Om nervskador uppstar av nalen kan den neurotoxiska
effekten forvarras av artikains potentiella kemiska neurotoxicitet och nérvaron av adrenalin,
eftersom det kan forsdmra det perineurala blodflddet och férhindra lokal bortspolning av artikain.

Behandling av éverdosering

Tillganglighet till aterupplivningsutrustning och lakemedel bor sékerstallas fore administrering
av regional anestesi med lokalt anestetikum for att mojliggéra omedelbar behandling av
respiratoriska och kardiovaskuldra nddsituationer.

Overdoseringens svarighetsgrad bor fa lakare/tandldkare att implementera protokoll som forutser
nodvandigheten i att i ratt tid sékra luftvdgarna och sakerstélla assisterad ventilation.

Patientens medvetandetillstand bor 6vervakas efter varje injektion med lokalt

beddvningsmedel. Vid tecken pa att akut systemisk toxicitet upptrader bor injektionen av
lokalanestetika omedelbart avbrytas. Andra vid behov patientens lage till rygglage.
CNS-symtom (kramper, CNS-depression) maste omedelbart behandlas med lampligt
luftvags/respiratoriskt stdd och administrering av antikonvulsiva lakemedel.



Optimal syrsattning och ventilering och cirkulationsstdd samt &ven behandling av acidos kan
forhindra hjartstillestand.

Om kardiovaskular depression intraffar (hypotension, bradykardi) bér behandling med intravendsa
vatskor, karlsammandragande och/eller inotropa medel dvervagas. Barn bor ges doser som ar i
proportion till deras alder och vikt.

Vid hjartstillestand ska hjart-lungraddning omedelbart inledas.

Sérskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Anvénd inte detta lakemedel om 16sningen &r grumlig eller missféargad.

For att forebygga risken for infektion (t.ex. 6verforing av hepatit) maste sprutor och kanyler
som anvénds for uppdragning av l6sningen alltid vara oanvanda och sterila.
Cylinderampullerna ar &mnade for engangsbruk. Om endast en del av en cylinderampull
anvands maste éverblivet lakemedel kasseras.

Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt lokala foreskrifter.

SJIALVASPIRATION

En automatisk aspirationsspruta kravs for sjalvaspiration. Sjalvaspirationen gors genom att trycka latt
pa gummikolven och darefter direkt sldppa. Den elastiska delen av cylindermembranet som initialt
pressas mot sprutbasens axel skapar ett undertryck pa insidan av cylinderampullen som ger ett sug.

MANUELL ASPIRATION

En spruta med krok- eller harpunformad spets krévs for manuell aspiration. Manuell aspiration utfors
genom att fasta spetsen i ampullen med anestesildsning och dra tillbaka kolvstangen.
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