Bipacksedel: Information till anvandaren
Tibolon Aristo 2,5 mg tabletter
tibolon

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Tibolon Aristo &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Tibolon Aristo
Hur du tar Tibolon Aristo

Eventuella biverkningar

Hur Tibolon Aristo ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ok own

1. Vad Tibolon Aristo ar och vad det anvands for

Tibolon Aristo &r ett preparat som anvénds for hormonell substitutionsbehandling (Hormone
Replacement Therapy, HRT). Det innehaller tibolon, ett syntetiskt kénshormon. Tibolon Aristo
anvands till kvinnor vars menstruation har upphért (menopaus), minst 12 manader efter deras sista
naturliga menstruation.

Tibolon Aristo anvands for att:

Lindra symtom under och efter 6vergangsaldern

Né&r menstruationen upphdr (menopaus) minskar halten av 6strogen som produceras av kvinnans
kropp. Detta kan ge besvér som svettningar och varmevallningar. Tibolon Aristo lindrar dessa
symtom efter menopaus. Tibolon Aristo skrivs endast ut till dig om dina besvér ger problem i det
dagliga livet.

Tibolon som finns i Tibolon Aristo kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som
inte ndamns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Tibolon Aristo

Medicinsk bakgrund och regelbundna kontroller
Anvandning av HRT eller Tibolon Aristo innebér risker som ska beaktas vid beslutet att paborja
behandling eller fortsétta en pagaende behandling.

Erfarenheten ar begransad for behandling av kvinnor dar menstruationen upphort i fortid (da
aggstockarna slutat fungera eller livmodern opererats bort). Om du tillhér den gruppen kan riskerna
med HRT eller Tibolon Aristo vara annorlunda. Tala med din lakare.



Innan du pabdrjar behandling (eller aterupptar behandling) med HRT eller Tibolon Aristo kommer

lakaren att fraga om din egen, och din familjs, medicinska bakgrund. Lakaren kan komma att utfora
en allmén medicinsk undersékning. Detta kan inkludera en undersékning av dina brdst och/eller en

gynekologisk understkning, om det behdvs.

Nar du paborjat behandling med Tibolon Aristo ska du ga pa regelbundna ldkarkontroller (minst
en gang per ar). Vid dessa kontroller ska du diskutera med lakaren om fordelar och risker med
fortsatt behandling.

Gor regelbundna undersokningar av brdsten enligt lakarens rekommendationer.

Det rekommenderas ocksa att du deltar i mammografiundersokning nar du kallas till det. Vid
mammografin ar det viktigt att du talar om for sjukskoterskan/sjukvardspersonalen, som gor
undersokningen att du anvander HRT, eftersom detta lakemedel kan 6ka tatheten i brosten. En 6kad
tathet i brosten kan gora det svarare att upptacka knélar pa mammografibilderna.

Ta inte Tibolon Aristo
om nagot av féljande galler dig. Tala med din lakare innan du tar Tibolon Aristo om du &r osaker.

e Om du har eller har haft brdstcancer eller det finns misstanke att du kan ha det.

e Om du har 6strogenberoende cancer, som cancer i livmoderslemhinnan (endometriet) eller
om det finns misstanke om sadan cancer.

e Om du har ovantad underlivsblddning.

e Om du har kraftig foértjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och
inte behandlas for det.

e Om du har eller har haft blodpropp i en ven (vends tromboembolism), i benen (djup
ventrombos) eller i lungorna (lungemboli).

e Om du har koagulationsrubbning, ett tillstind med okad risk for blodpropp (t.ex. brist pa
protein C, protein S eller antitrombin).

e Om du har eller nyligen har haft en sjukdom orsakad av blodpropp i artdrerna, som
hjartinfarkt, stroke (slaganfall) eller karlkramp.

e Om du har eller har haft ndgon leversjukdom och fortfarande har onormala levervarden.

e Om du har en séllsynt arftlig blodsjukdom kallad ”porfyri”.

e Om du ar allergisk mot tibolon eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

e Omdu dar gravid eller tror att du kan vara gravid.

e Omduammar.

Om nagot av ovanstaende drabbar dig forsta gangen du anvander Tibolon Aristo ska du sluta ta
Tibolon Aristo och omedelbart kontakta l&kare.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Tibolon Aristo.

Tala med ldkare om du har eller har haft nagot av foljande problem innan du pabdrjar behandlingen.
De kan aterkomma eller forvarras under behandling med Tibolon Aristo. Om det skulle intraffa ska
du ga oftare pa kontroll hos din lakare:

e muskelknutor i livmodern (myom)

o tillvaxt av livmoderslemhinna utanfor livmodern (endometrios) eller tidigare har haft
kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)

e om du har 6kad risk att fa blodpropp (se nedan ”Blodproppar i en ven (trombos)”)

e Okad risk att fa ostrogenberoende cancer (t.ex. om din mor, syster, farmor eller mormor har
haft bristcancer)

e hogt blodtryck



e leversjukdom, sdsom godartad levertumor
e diabetes
e gallsten

o migran eller kraftig huvudvark

systemisk lupus erythematosus (SLE) - en autoimmun sjukdom som angriper manga
organ i kroppen

epilepsi

astma

otoskleros - en sjukdom som paverkar trumhinnan och hérseln

en mycket hog niva av blodfetter (triglycerider)

hjartproblem

njurproblem.

Du ska omedelbart kontakta lakare och avbryta behandlingen om nagot av nedanstaende
intraffar:
nagot av det som namns i avsnittet *Ta inte Tibolon Aristo’
om hud eller 6gonvitor blir gulfargade (gulsot); det kan vara symtom pa leversjukdom
om ditt blodtryck stiger kraftigt (symtom kan vara huvudvark, trétthet eller yrsel)
om du for forsta gangen far migranliknande huvudvark
om du blir gravid
om du far symtom pa blodpropp, som
- smartsam svullnad och rédfargning av benen
- pl6tslig brostsmarta
- andningssvarigheter.
For ytterligare information, se nedan ”Blodproppar i en ven (trombos)”

Observera: Tibolon Aristo &r inget preventivmedel. Om det ar mindre an 12 manader sedan din sista
menstruation, eller om du ar under 50 ar, kan du fortfarande behova anvanda preventivmedel for att
undvika graviditet. Radfraga din lakare.

HRT och cancer

Kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i
livmoderslemhinnan (endometriecancer)

Det finns rapporter om en okad risk for cancer i livmoderslemhinnan hos kvinnor som anvander
tibolon. Risken 6kar ju langre du tar lakemedlet.

Oregelbundna blédningar

Oregelbundna smablddningar eller stankblodningar kan forekomma under de forsta 3-6 manaderna
du tar Tibolon Aristo. Men om blddningarna:

e pagar langre tid &n 6 manader

e Dborjar efter att du tagit Tibolon Aristo i 6 manader

o fortsétter efter att du slutat ta Tibolon Aristo

— boOr du snarast uppsoka lakare

Brostcancer

Uppgifter visar att behandling med tibolon, 6kar risken for bréstcancer. Den Gkade risken beror pa
hur l&nge du anvénder tibolon. I studier med HRT, nar behandlingen avslutats minskar den
ytterligare risken med tiden, men den kvarsta i 10 ar eller langre om du har anvant HRT i mer &n 5 ar.
Det finns inga data om huruvida det finns en kvarstaende risk efter avbruten behandling med tibolon,
men ett liknande monster kan inte uteslutas.

Jamforelse
Kvinnor som tar Tibolon Aristo har en lagre risk for bréstcancer &n kvinnor som anvander
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kombinerade HRT och en jamforbar risk med HRT med enbart strogen.

Kontrollera dina brost regelbundet. Kontakta lakare om du upptéacker forandringar som
e indragningar eller gropar

e forandringar av brostvartan

e knélar du kan se eller kénna.

Aggstockscancer

Aggstockscancer ar sallsynt - mycket mer sallsynt &n brostcancer. Anvandning av HRT med enbart
ostrogen eller kombinerat 6strogen-gestagen har forknippats med en latt forhojd risk for
aggstockscancer.

Risken for aggstockscancer varierar med aldern. Diagnosen dggstockscancer kommer exempelvis att
stallas pa omkring 2 kvinnor av 2 000 i aldern 50 till 54 under en 5-arsperiod. Vad galler kvinnor
som har tagit HRT i 5 ar kommer det att finnas 3 fall per 2 000 anvéndare (dvs. omkring 1 extra fall).

Vid anvandning av Tibolon Aristo liknade den forhdjda risken for dggstockscancer den av andra
typer av HRT.

Hur HRT paverkar hjarta och blodcirkulation

Blodproppar i en ven (trombos)
Risken for blodpropp i venerna ar 1,3-3 ganger hogre for kvinnor som tar HRT &n for de som inte
gor det, speciellt under det forsta behandlingsaret.

Blodproppar kan vara allvarliga. Om en blodpropp hamnar i lungorna kan den ge bréstsmarta,
andndd, svimning eller till och med leda till déden.

Det ar mer sannolikt att du far en blodpropp i en ven ju aldre du blir och om nagot av foljande géller

dig. Informera din lakare om négot av foljande géller dig:

e du anvander Ostrogener

e du inte kan ga eller sta under en langre tid pa grund av en storre operation, skada eller sjukdom
(se &ven avsnitt 3, ”Om du behdver opereras”). Risken for trombos (blodpropp) kan vara
tillfalligt fornojd pa grund av fortsatt immobilisering (t.ex. nédvéandigt sangliggande, gipsat
ben), allvarliga skador eller langvariga operationer. Hos patienter som anvander HRT, liksom
hos alla patienter, bor forsiktighetsatgarder efter en operation noggrant foljas for att forhindra
vends tromboembolism.

e du ar kraftigt 6verviktig (BMI dver 30 kg/m?)

e du har en koagulationsrubbning som kréver langtidsbehandling med ldkemedel som
forebygger blodproppar

e om nagon nara slakting har haft blodpropp i ben, lunga eller annat organ

e du har systemisk lupus erythematosus (SLE)

e du har cancer.

Symtomen for blodpropp finns beskrivet i avsnittet "Du ska omedelbart kontakta ldkare och
avbryta behandlingen”.

Jamforelse

For kvinnor i 50-arsaldern som inte tar HRT forvantas under en 5 ars period i genomsnitt 4-7
av 1 000 att fa en blodpropp i en ven.

For kvinnor i 50-arsaldern som tagit HRT med Ostrogen-gestagen i mer an 5 ar forvantas 9-12
av 1 000 anvandare att fa en blodpropp i en ven (dvs. 5 extra fall).

Med anvéandning av Tibolon Aristo &r den ¢kade risken for blodpropp i en ven lagre &n med andra
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typer av HRT.

Hjartsjukdom (hjartinfarkt)

Det finns inga bevis for att HRT eller Tibolon Aristo férebygger hjartinfarkt.

For kvinnor 6ver 60 ar som tar HRT med Gstrogen-gestagen ar risken for att utveckla hjartsjukdom
lite hogre an de som inte tar HRT. Da risken for hjartsjukdom ar starkt aldersberoende, &r antalet
extra fall av hjartsjukdom mycket lag hos friska kvinnor nara menopaus, men ékar med stigande
alder.

Det finns inget som tyder pa att risken for hjartinfarkt med tibolon skiljer sig fran risken for andra
HRT.

Stroke (slaganfall)

Risken for stroke &r cirka 1,5 ganger hogre for de som tar HRT jamfort med de som inte gor det.
Risken for stroke ar aldersberoende, darfor dkar antalet fall av stroke pa grund av anvandning av
HRT med stigande alder.

Jamforelse

For kvinnor i 50-arsaldern, som inte tar tibolon, forvantas under en 5-arsperiod i genomsnitt 3 av

1 000 att fa stroke. For kvinnor i 50-arsaldern som tar tibolon, & motsvarande siffra 7 av 1 000 (dvs.
4 extra fall).

For kvinnor i 60-arsaldern, som inte tar tibolon, férvantas under en 5-arsperiod i genomsnitt 11 av
1 000 att fa stroke. For kvinnor i 60-arsaldern som tar tibolon, & motsvarande siffra 24 av 1 000
(dvs. 13 extra fall).

Andra tillstand

e Anvandning av HRT forhindrar inte minnesforlust. Risken for minnesforlust kan vara nagot
hogre hos kvinnor som borjar anvanda HRT efter fyllda 65 ar. Radgor med din lékare.

e Behandling med tibolon leder till &ndringar i kolesterolvarden (blodfetter)

e Patienter med hjart- eller njursvikt: Ostrogener kan orsaka vatskeansamling och darfor
ska patienter med hjart- eller njursvikt féljas upp noga.

o Patienter med hdga triglyceridhalter i blodet (hypertriglyceridemi): Kvinnor med kand
hypertriglyceridemi ska foljas upp noga under behandling med tibolon, eftersom det i
sallsynta fall har rapporterats att stora 6kningar av triglyceridnivaerna i plasma har orsakat
bukspottkdrtelinflammation vid behandling med 6strogen.

Andra lakemedel och Tibolon Aristo
Vissa lakemedel kan paverka effekten av Tibolon Aristo, vilket kan leda till oregelbundna
blédningar. Det galler foljande:
¢ blodfértunnande lakemedel (t.ex. warfarin)
ldkemedel mot epilepsi (t.ex. fenobarbital, fenytoin och karbamazepin)

[ ]
o lakemedel mot tuberkulos (t.ex. rifampicin eller rifabutin)
e (traditionella) véaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum).

HRT kan paverka effekten pa andra ldkemedel:
Samtidig anvéandning av tibolon kan 6ka effekten av antikoagulantia (blodfértunnande lakemedel).

Samtidig anvandning av tibolon kan paverka lakemedel med aktiva substanser (t.ex. midazolam) som
metaboliseras av en viss typ av enzymer (sa kallade cytokrom P450-enzymer).

Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
ldkemedel. Detta galler aven receptfria lakemedel, (traditionella) véxtbaserade lakemedel

5



och naturldkemedel.
Léakaren kommer att ge dig rad.

Laboratorietester
Om du behdéver ta blodprov ska du informera lakaren, eller den som tar blodprovet, att du tar Tibolon
Aristo eftersom det kan paverka resultatet av vissa tester.

Graviditet och amning
Ta inte Tibolon Aristo om du &r gravid eller ammar.

Tibolon Aristo &r avsett for kvinnor vars menstruation har upphdrt. Om du skulle bli gravid ska du
sluta ta Tibolon Aristo och kontakta l&kare.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Tibolon Aristo har ingen kand effekt pa formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbete 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. L&s darfor all information i
denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Tibolon Aristo innehaller laktosmonohydrat
Om du inte tl vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Tibolon Aristo

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Hur mycket Tibolon Aristo du ska ta och hur ofta

Léakaren strévar efter att du ska ta den lagsta dosen som ger dig symtomlindring och att du ska
anvanda Tibolon Aristo under kortast majliga tid. Tala med din lakare om du inte far nagon
lindring av symtomen, eller upplever att dosen skulle vara fér hog.

Om lékaren inte har ordinerat annat &r den rekommenderade dosen: en tablett dagligen efter maltid,
helst vid samma tidpunkt varje dag.

Ta inte ndgot gestagenpreparat nar du tar Tibolon Aristo.

Hur du tar Tibolon Aristo
Du bor ta tabletterna med lite vatten eller annan dryck vid ungefar samma tidpunkt varje dag.

Vad du bor tanka pa innan du startar behandling med Tibolon Aristo:
Om menopaus intraffat naturligt ska du borja ta Tibolon Aristo tidigast 1 ar efter din sista naturliga
blédning. Om dina dggstockar har opererats bort, kan du starta behandling med Tibolon Aristo direkt.

Om du vill bérja med Tibolon Aristo och har haft oregelbundna eller ovantade vaginala blédningar,
kontakta behandlande lakare innan du pabdrjar behandling med Tibolon Aristo. Detta for att utesluta
elakartad sjukdom.

Om du vill byta till Tibolon Aristo fran ett lakemedel som innehéller dstrogen eller gestagen,
kontakta din l&kare.



Hur lange ska du ta Tibolon Aristo
Din ldkare kommer att strava efter att behandlingen ska vara sa kort som méjligt. Vanligtvis
uppnas en forbattring av symtomen inom nagra veckor.

Om du har tagit for stor mangd av Tibolon Aristo

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Forgiftningssymtom forvantas inte upptrada ens nér ett flertal tabletter tas samtidigt. Vid akut
overdosering kan du uppleva illaméaende, krakningar och blodning fran slidan. Kontakta vid behov
din lakare sa att dessa symtom kan behandlas.

Om du har glémt att ta Tibolon Aristo

Om du har glomt att ta en tablett ska du ta den sa snart som majligt om det har gatt mindre an

12 timmar sedan den tid du skulle ha tagit den. Om det har gatt mer &n 12 timmar ska du hoppa 6ver
tabletten och ta nasta tablett vid vanlig tid.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du behover opereras

Om du ska opereras, ska du meddela den opererande lakaren att du tar Tibolon Aristo. Du kan
behdva gdra uppehall fran att ta Tibolon Aristo under 4 till 6 veckor fore operationen for att
undvika risk for blodpropp, se avsnitt 2, "Blodproppar i en ven (trombos)”. Fraga lakaren nar det ar
lampligt att borja ta Tibolon Aristo igen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Foljande sjukdomar &r vanligare hos kvinnor som tar HRT &n de som inte gor det:
e brdstcancer
o kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) eller
cancer i livmoderslemhinnan (endometriecancer)
&ggstockscancer (ovarialcancer)
blodpropp i vener i ben eller lungor (vends tromboembolism)
hjartsjukdom
stroke (slaganfall)
trolig minnesforlust, om behandling med HRT pabdrjas efter 65 ars alder

For mer information om dessa biverkningar, se avsnitt 2, ”Vad du behdver veta innan du tar Tibolon
Aristo”.

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du oroar dig 6ver nagra biverkningar som du tror kan
bero pa Tibolon Aristo (se dven avsnitt 2, ”Du ska omedelbart kontakta lakare och avbryta
behandlingen”).

Vanliga biverkningar som sags under kliniska studier (kan forekomma hos upp till 1 av 10 kvinnor):
« blddning fran slidan eller stankblddning

e Mmagsmartor

« viktokning



e Smartor i brosten
« onormal harvaxt

« underlivsbesvar sasom 6kade flytningar, klada och irritation
« fortjockad slemhinna i livmoder eller livmoderhals

« svampinfektion i slidan (t.ex. candidiasis)

« backensmaértor

« forandringar i livmoderhalsen

« inflammation i blygdlappar och slida (sa kallad vulvovaginit)
« cellférandringar i cellprov fran livmoderhalsen.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 kvinnor):
. akne

« smartor i brostvartorna eller obehag fran brosten

« svampinfektioner.

Andra biverkningar som har rapporterats efter marknadsforing:
« yrsel, huvudvark, migrén

« depression

« hudproblem som utslag eller klada

« synnedséttning eller dimsyn

« magbesvar

o vétskeansamling

o led- eller muskelvérk

o forandrade levervérden.

Det finns rapporter om cancer i livmoderslemhinnan, brdstcancer och stroke hos kvinnor som
anvander Tibolon Aristo (se avsnitt 2, ”Varningar och forsiktighet™).

Féljande biverkningar har rapporterats for andra HRT:
« sjukdom i gallblasan
« olika hudsjukdomar:
- morka hudflackar, speciellt pa ansikte och hals, sa kallade "graviditetsflackar” (kloasma)
- smartande rodlila knélar pa huden (erythema nodosum)
- ringformade rodnader eller sariga utslag (erythema multiforme)
- blédning i huden (vaskul@r purpura).

Tala om for lakaren om du far oregelbundna bldningar eller stankblédningar eller om du far
nagon av ovan namnda biverkningar eller om de blir vérre.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Tibolon Aristo ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen/blisterforpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvénd inte detta lakemedel om blisterférpackningen ar skadad.
Detta lakemedel har inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r tibolon.

En tablett innehaller 2,5 mg tibolon.

Ovriga innehallsamnen &r potatisstarkelse, laktosmonohydrat, magnesiumstearat (vegetabiliskt) och
askorbylpalmitat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tibolon Aristo ar vita till vitaktiga, flata och runda tabletter med en diameter pa cirka 6 mm.
Tibolon Aristo finns i kalenderférpackningar om 1 x 28 tabletter, 1 x 30 tabletter och 3 x 28 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Avristo Pharma GmbH

Wallenroder Str. 8-10

13435 Berlin

Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-08-27
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