Till dig som blivit forskriven
SAPHNELO® (anifrolumab)
forfylld injektionspenna av
din lakare

Las bipacksedeln noga.

Den finns i lakemedelsférpackningen AStrazeneca



INFORMATION OM DIN BEHANDLING

Du har fatt denna behandlingsguide for att du
behandlas med SAPHNELO (anifrolumab).

| denna guide finns information om féljande:

= Vad SAPHNELO ar och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du anvander
SAPHNELO

Hur du anvander SAPHNELO

Eventuella biverkningar

Hur SAPHNELO ska forvaras

Bruksanvisning: Hur du injicerar
SAPHNELO

= Att resa med SAPHNELO forfylld
injektionspenna

= Vanliga fragor
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VAD SAPHNELO AR OCH VAD

DET ANVANDS FOR

Vad ar SAPHNELO

SAPHNELO ar ett receptbelagt
lakemedel som innehaller den aktiva
substansen anifrolumalb, och ar en
monoklonal antikropp (ett riktat
protein som binder till ett bestamt
mal i kroppen).

Vad anvands SAPHNELO for

SAPHNELO anvands for att behandla
mattlig till svar SLE (systemisk
lupus erythematosus) hos vuxna,
vars sjukdom inte ar val under
kontroll med standardbehandlingar
(“orala kortikosteroider” (kortison),
“immundampande” och/eller
“antimalariamedel”). SAPHNELO

ges som ett tillagg till din vanliga
behandling féor SLE.

Vad ar SLE

SLE (systemisk lupus erythematosus)
ar en sjukdom dar systemet

som ska bekampa sjukdomar
(immunsystemet) ger sig pa dina
egna celler och vavnader. Detta
orsakar inflammation och kan aven
orsaka skador pa organen. SLE kan
paverka nastan vilket organ som
helst i kroppen, till exempel hud,
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leder, njurar, hjarna och andra organ.
Detta kan i sin tur orsaka smarta,
utslag, svullnad av leder, feber och
kan gora att du kanner dig valdigt
trott eller svag.

Hur verkar SAPHNELO

Personer med SLE har hoga

nivaer av proteiner som kallas

"typ T-interferoner” (typ 1-IFN),

vilka stimulerar aktiviteten i
immunsystemet. Anifrolumab binder
till ett bestamt mal i kroppen (en
receptor), som dessa proteiner verkar
pad, och hindrar pa sa satt proteinerna
fran att fungera. Genom att hamma
proteinernas verkan kan man pa
detta satt minska inflammationen i
kroppen.

Fordelarna med att anvanda
SAPHNELO

SAPHNELO kan hjalpa till att minska
sjukdomsaktiviteten och antalet
skov av SLE som du har. Om du

tar lakemedel som kallas "orala
kortikosteroider” (kortison) kan
anvandning av SAPHNELO ge din
lakare mojlighet att minska den
dagliga dosen av dessa, som behdvs
for att hjalpa till att kontrollera din
SLE.
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VAD DU BEHOVER VETA INNAN

DU ANVANDER SAPHNELO

Du ska inte ta SAPHNELO om du

ar allergisk mot anifrolumab eller
nagot annat innehallsamne; histidin,
histidinhydrokloridmonohydrat,
lysinhydroklorid, trehalosdihydrat,
polysorbat 80 (E433).

Om du ar osaker, tala med din lakare
eller sjukskoterska.

Varningar och forsiktighet

Du kan ha en hogre risk att fa en
infektion nar du behandlas med
Saphnelo. Tala om for lakare eller
sjukskéterska sa snart som majligt
om du maérker tecken pa en mdjlig
infektion, sd som:

= feber eller influensa-
liknande symtom,
muskelvark.

= hosta eller andfaddhet
(dessa kan vara tecken
pa en luftvagsinfektion).

= prannande kansla nar du
kissar eller behov av att
kissa oftare an vanligt.

= diarré eller magsmarta.

= rott hudutslag kombi-
nerat med smarta eller en

1SR BN

Q"oo" brannande kansla (detta
kan vara ett tecken pa
baltros).

A
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= du har en langvarig
infektion eller om du
har en infektion som
kommer tillbaka

o
0,%
X

Din lakare eller sjukskéterska behover
ocksa veta om:

%@ = du har SLE som

paverkar dina njurar eller
nervsystemet.
= du har eller har haft
% cancer.
= du nyligen har fatt en
immunisering (vaccin)
% eller planerar att fa en.
Vissa typer av vaccin
("levande” eller "levande
forsvagade” vaccin) ska
ﬁ inte ges till dig medan
6 -
% biologiskt lakemedel (t.ex
belimumab for din SLE).
, o = dutidigare har fatten
Ooo? o allergisk reaktion av
o
°© detta lakemedel

du behandlas med detta
[akemedel.

du far ett annat

Oo

Saphnelo kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner
(anafylaxi). Uppsdk omedelbart likare om du far tecken
pa en allvarlig allergisk reaktion: svullnad av ansiktet,
tungan eller munnen, andningssvarigheter, svim-
fardighetskansla eller yrsel.
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Barn och ungdomar diskutera med dig om du ska sluta

SAPHNELO ska inte ges till barn och behandlas med detta lakemedel.
ungdomar under 18 ar, da det inte

har studerats i denna aldersgrupp. Amning

Det ar inte kant om SAPHNELO
Andra lakemedel och passerar dver brostmjolk. Innan du
SAPHNELO bérjar behandling med SAPHNELO,

tala om for din lakare om du ammar.
Din lakare kommer att diskutera

s 3 med dig om du ska sluta behandlas
h.ar tagit eller kan tankas ta andra med SAPHNELO medan du ammar,
lakemedel. eller om du ska sluta amma.

= Tala om for lakare eller
sjukskoterska om du tar, nyligen

= Tala om for lakare om du nyligen
har fatt eller kommer att fa en
vaccination. Du ska inte fa vissa
typer av vacciner medan du

Koérférmaga och anvandning
av maskiner

anvander detta lakemedel. Det ar osannolikt att SAPHNELO
paverkar din formaga att kora bil
Graviditet och anvanda maskiner.
Det ar inte kdnt om SAPHNELO kan A

skada ditt ofédda barn.

= Innan du bérjar behandlingen
med SAPHNELO, tala om for din
lakare om du ar gravid, tror du
kan vara gravid eller planerar att
bli gravid. Din lakare kommer
att bedéma om du kan fa detta
lakemedel.

= Om du blir gravid medan du
behandlas med SAPHNELO, tala
med din lakare. De kommer att
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HUR DU ANVANDER SAPHNELO

Anvand alltid detta lakemedel
enligt lakarens eller apoteksperso-
nalens anvisningar. Radfraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska
om du ar osaker.

Sahpnelo forfylld injektionspenna
ges som en injektion under huden
(subkutant).

Lakaren eller sjukskoterskan
bestammer om du sjalv kan injicera
detta lakemedel eller om din vardare
kan ge dig injektionen.

Fore injektion med
SAPHNELO

= | akaren eller sjukskdterskan ska
visa dig eller din vardare hur
Saphnelo forfylld injektionspenna
anvands pa ratt satt.

Systemisk lupus
erythematosus (SLE)

Vuxna i dldern 18 ar och dldre:

= Rekommenderad dos ar 120 mg
(1injektion) varje vecka.
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Om du anvant for stor mangd
av SAPHNELO

= Om du har anvant fér stor méngd
av Saphnelo, kontakta omedelbart

[&kare.

Om du glomt att ta
SAPHNELO

= Om du har glémt att injicera en
dos, injicera en dos sa snart som
moajligt. Fortsatt sedan doseringen
en gang per vecka fran den nya
dagen da Saphnelo injicerades
eller vid den vanliga tidpunkten
forutsatt att det ar minst
3 dagar mellan doserna

= Om du inte ar sdker pa nar du ska
injicera Saphnelo, fraga din lakare,
apotekspersonal eller sjuk-
skoterska.

Om du slutar att anvanda
SAPHNELO

= Sluta inte anvanda Saphnelo utan
att forst ha talat med din lakare
eller sjukskoterska

Om du har ytterligare fragor om
detta lakemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskdterska.
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EVENTUELLA BIVERKNINGAR

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

Allvarliga allergiska
reaktioner

Allvarliga allergiska reaktioner
(anafylaxi) ar ovanliga (kan paverka
upp till Tav 100 anvandare). Uppsok
omedelbart lakare eller narmaste
akutmottagning om du far nagot av
foljande tecken p3 en allvarlig
allergisk reaktion:

= svullnad av ansiktet, tungan eller
munnen

= andningssvarigheter

= svimfardighetskansla eller yrsel

Andra biverkningar

Tala om for din lakare eller
sjukskdterska om du far nagon av
foljande biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos
fler an 1av 10 personer)

= |nfektioner i nasa eller hals
= |nfektioner i luftvagarna

Vanliga (kan férekomma hos upp
till Tav 10 anvandare)
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= infektioner bihalorna eller
lungorna

= Baltros (herpes zoster)
— ett rétt hudutslag som kan
vara forknippat med smarta
och brannande kansla

= Allergiska reaktioner
(6verkanslighetsreaktioner)

Rapportering av misstankta
biverkningar

V¥ Detta ldkemedel ar foremal for
utdkad overvakning. Detta gor
det mojligt att snabbt identifiera
ny sakerhetsinformation. Du kan
hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far.

Om du far biverkningar, tala med
lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte
namns i denna information eller i
bipacksedeln.
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HUR SAPHNELO SKA
FORVARAS

= Forvara Saphnelo forfylld injektionspenna i kylskap
mellan 2 °C och 8 °C i originalférpackningen i skydd mot
ljus. Vid behov kan Saphnelo forfylld injektionspenna
forvaras i rumstemperatur mellan 20 °C och 25 °C i upp till
7 dagar i skydd mot ljus.

= Nar Saphnelo forfylld injektionspenna har uppnatt
rumstemperatur, ska den inte laggas tillbaka i kylskdpet.
Om den inte anvands inom 7 dagar efter att den tagits ut
ur kylskapet, maste den kasseras.

= Varje Saphnelo forfylld injektionspenna innehaller 1 dos
endast for engangsbruk. Dela inte Saphnelo forfylld
injektionspenna med andra personer.

= Anvand inte Saphnelo forfylld injektionspenna om den
har:
= varit frusen eller utsatts for varme.
= tappats, skadats eller ser ut att ha manipulerats.

= Skaka inte Saphnelo forfylld injektionspenna.

= Om nagot av ovanstdende intraffar, kasta Saphnelo
forfylld injektionspenna i en behallare for stickande och
skarande avfall och anvand en ny Saphnelo forfylld
injektionspenna.

Foérvara detta lakemedel utom syn- och rackhall foér
barn.
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BRUKSANSVISNING:
HUR DU INJICERAR SAPHNELO

Las noga den fullstandiga bruksanvisningen som
finns i forpackningen!

@) SAMLA IHOP MATERIALET

= En Saphnelo forfylld injektionspenna fran
kylskapet

= En sprittork
= En bomullstuss eller gasbinda
= Ett plaster

= En behallare for stickande och skarande
avfall (avfallsbehallare). Finns att hamta

pa apotek
SPrittork N |’

‘ Bomullstuss
........................ * eller
gasbinda
Pléster

.......................... . Avfallsbehdllare
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8 FURBERED ANVANDNING AV DIN SAPHNELO
FORFYLLDA INJEKTIONSPENNA

Kontrollera utgangsdatumet (EXP) pa kartongen
= Anvand inte om utgangsdatumet har passerat.
Kontrollera att kartongen inte ar skadad

= Anvand inte om kartongen ser skadad ut.

Lat Saphnelo forfylld injektionspenna anta —
rumstemperatur i 60 minuter fore injektionen
= Varm inte upp Saphnelo forfylid

injektionspenna pa nagot annat satt.

= Varm inte upp den i till exempel mikrovagsugn, varmt
vatten, direkt solljus eller i narheten av
andra varmekallor.

€D INSPEKTERA g’ P
SAPHNELO FORFYLLDA -

INJEKTIONSPENNA

Kontrollera utgangs-
datumet pa Saphnelo
forfylld injektionspenna |ns:pekterq

= Anvand inte om utgangs-
datumet har passerat.

10
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Kontrollera att den forfyllda injektionspennan
inte ar skadad

= Anvand inte om pennan ar skadad.

Kontrollera vatskan via inspektionsfonstret.
= Vatskan ska vara klar och farglos till svagt gul.

= Anvand inte injektionspennan om vatskan ar grumlig,
missfargad eller innehaller synliga partiklar.

= Du kan se sma luftbubblor i vatskan. Detta ar normalt.
Forsok inte avlagsna luftbubblorna

Fore anvandning Efter anvandning
Lock (borttagtet)
Inspektionsfénster b Skyddshylsa
% Grén kolv
o B
FIytdnde Gront ni‘ilskydd
lakemedel (n&l inuti)
Etikett med
utgdngsdatum

Ll
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© VALJETT INJEKTIONSSTALLE

Forsok inte injicera dig sjalv i
overarmen

En vardgivare kan injicera dig i
dverarmen, laret eller buken.

Om du ger dig sjalv injektionen ar
rekommenderade injektionsstallen
framsidan pa laret eller nedre delen
av magen (buken).

= Markera pad bilden var Saphnelo

0 injicerades och skriv datum
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Fér varje injektion, vdlj ett annat injektions-
stdlle som dr minst 3 cm fran dér du senast
injicerade

Injicera inte:
= jnom 5cm frdn naveln

= j hud som dr réd, varm, ém, fjdllande,
hard eller har blamérken

= drr, skadad, missfdrgad eller tatuerad hud

= genom kldderna

© TVATTA HANDERNA OCH RENGOR
INJEKTIONSSTALLET

= Tvatta handerna noga med tval och vatten och
rengdr injektionsstallet med en sprittork eller
med tval och vatten. Lat lufttorka.

= ROor inte det rengjorda injektionsstallet igen och
blas inte pa det fore injektionen.

13
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Skyddshylsa

© DRA AV LOCKET

= Ta inte bort locket
forran du ar klar att

injicera. Z

= Dra av locket

= Saphnelo forfylld :
injektionspenna ar nu . ’
olast och fardig for injektion. Gront nalsskydd

= ROr inte det grona nalskyddet eller nalen inuti.

= Satt inte tilloaka locket pd Saphnelo forfylld injektionspenna.
Detta kan orsaka att lakemedlet kommer ut for tidigt eller att den
forfyllda injektionspennan skadas.

= Ga till steg 7 direkt efter att du tagit bort locket.

INJICERA SAPHNELO

Injicera med Saphnelo forfylld injektions-
penna genom att folja stegen i figuren
a,b,cochd.

For att doseringen ska bli korrekt, tryck ner
och hall kvar Saphnelo forfylld
injektionspenna i cirka 15 sekunder tills den
grona kolven fyller inspektionsfonstret.

Du kan hora ett forsta “klick” nar injektionen
startar och ett andra “klick” nar injektionen ar klar.

Flytta inte pa och andra inte den forfyllda injektions-
pennans position efter att injektionen har pabdrjats.

1
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FOLJ STEGEN NEDAN:

Position av Saphnelo forfylld
injektionspenna.

= Placera det gréna nalskyddet platt mot huden
(90-graders vinkel).

= Se till att du kan se inspektionsfonstret.

Tryck injektionspennan ordentligt mot
huden och hall den nertryckt.

= Du kan hora det forsta “klicket” direkt. Detta
betyder att injektionen har startat.

= Den gréna kolven ror sig nedat i inspektionsfonstret.

Hall injektionspennan nedtryckt med ett
stadigt grepp i cirka 15 sekunder.

= Den gréna kolven fyller inspektionsfonstret.

= Du kan héra det andra “klicket” nar injektionen
ar klar.

Nar du har avslutat injektionen, lyft
Saphnelo forfylld injektionspenna rakt

upp.

= Det grona nalskyddet glider ner och lases pa plats
over nalen.

15
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€ KONTROLLERA INSPEKTIONSFONSTRET

= Kontrollera inspektionsfonstet
for att forsakra dig om att allt

lakemedel har injicerats. f/’

= Om den grona kolven inte /L
\

(/

fyller inspektionsfénstret, har EI C—

du eventuellt inte fatt hela
dosen.

= Om detta hander eller om
nagra andra problem uppstar
med injektionen, kontakta
halso- och sjukvardspersonal.

€ KONTROLLERA INJEKTIONSSTALLET

Efter injektionen kan det finnas en liten
mangd blod eller vatska vid
injektionsstallet. Detta ar normalt.

Tryck vid behov en bomullstuss eller
gasbinda p3 stallet och satt p3 ett litet
plaster.

= Gnugga inte pa injektionsstallet.

16
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) KASTA DEN ANVANDA SAPHNELO
FORFYLLDA INJEKTIONSPENNAN

Lagg den anvanda Saphnelo forfyllda

injektionspennan i en behallare for

/ stickande och skarande avfall direkt
efter anvandning.

Kasta inte Saphnelo forfylld
% injektionspenna bland hushallsavfall.
Behallare finnas att hdmta pa narmsta

apotek.

NU KANNER DU TILL PROCESSEN OCH AR
REDO ATT INJICERA DIN INJEKTIONSPENNA
VARJE VECKA

= Ldgg in en aterkommande paminnelse i din telefon eller
kalender pa samma dag och tid varje vecka.

= Pg sidan 12-13 kan du markera var du var du tog din senaste
injektion och skriva datum. Det gér det enkelt att se ndr det dr
dags igen och att variera injektionsstdlle.

= Spara den hdr foldern ifall fragor uppstar i framtiden.

i lvecka i
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ATT RESA MED DIN SAPHNELO
FORFYLLDA INJEKTIONSPENNA

Om du behover ta en injektion under din resa ar det viktigt att

planera for det innan avresa.
Hoppa inte dver en dos.

Resor kortare an 7 dagar

Din forfyllda injektionspenna kan
forvaras i rumstemperatur

(20 °C -25°Q) i forpackningen
upp till 7 dagar.

= Stall inte tillbaka férpackningeni
kylen efter att den har uppnatt
rumstemperatur.

= Se till att férpackningen forvaras
pa en plats dar den inte kan
skadas eller bli utsatt for extrema
min-max temperaturer eller direkt
solljus.

= Kom ihag att packa det du
behover for att kunna genomfora
injektionen:

— Saphnelo forfylld
injektionspenna fran kylskapet

— Spritservett
— Bomullstuss
— Plaster

— Avfallsbehallare

18
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Resor langre an 7 dagar

= Kontakta din lakare for att
diskutera dina alternativ.

= Anvand inte en forfylld
injektionspenna som har
forvarats i rumstemperatur
(20 °C -25°C) i mer an 7 dagar.

= Kom ihag att packa det du
behover for att kunna genomféra
injektionen:

Saphnelo forfylld
injektionspenna fran kylskapet

Sprittork

Bomullstuss eller gasbinda

Plaster

Avfallsbehallare
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Resor med bil

= Kom ihag att din forfyllda injektionspenna ska
@ @ forvaras i rumstemperatur mellan 20°C till 25°C.

= Utsatt inte injektionspennan for direkt solljus.

= Stall inte tillbaka forpackningen i kylen efter
att den har uppnatt rumstemperatur.

Resor med flyg

Lakemedlet far inte placeras i incheckat bagage.

Kontakta flygbolaget for regler omm handbagage.

Ta med en avfallsbehallare om mojligt.

Ta med ditt recept fran lakaren och resehandling.
Detta ska kunna visas upp vid behov.

Undersok kraven for att ta med sprutor till det
land du ska besdka.

Sakerhet vid resor

| | = Kontollera med resebolaget om vilka
bestammelser som galler.

00000 . Visadin forfylida injektionsinjektionspenna for

sakerhetspersonalen och eventuellt recept fran din
lakare.

= Se till att din medicin forvaras sakert i ditt
handbagage om sakerhetsféreskrifterna medger
att du far ta med dem.

19
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VANLIGA FRAGOR

Forberedelse av injektionen

Vad ska jag géra om min forfyllda
injektionspenna ser grumlig ut eller
ar skadad?

D& maste den slangas (alltid i
avfallsbehallaren) och du maste
kontakta din lakare.

Varfor ska jag injicera direkt efter
att jag har tagit bort nalskyddet
over nalen?

Om du tar av nalskyddet 6ver nalen
innan du ar redo att injicera, kan
nalen bli skadad, eller s kan du
sjalv bli skadad.
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Injektionsstalle

Varfér ska jag byta injektionsstalle
varje gadng?

For att undvika irritation, obehag,
svullnad, sarbildning, arrbildning eller
infektion och ge huden en chans att
laka mellan tillfallena sa rekommen-
deras du att byta injektionsstalle varje

gang.

Kan jag andra vinkeln pa injektions-
pennan efterat jag satt in nalen?

Nar du har satt in nalen ska du inte
andra vinkeln pd injektionspennan.
Det ar darfor viktigt att se till att du
har 90 graders vinkel innan du
paborjar injektionen.
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FOR MER INFORMATION

Saknar du nagon
information

Du hittar mer information i
forpackningens bipacksedel

v

» Fraga alltid din lakare eller
sjukskoterska om du ar
osaker pa nagot.
Forhoppningsvis innehaller
denna broschyr svaren pa
de flesta av dem.

Vanligen kontakta

AstraZeneca medicinsk
information:

q D AZNordic@astrazeneca.com
eller pd
tIf. 08 553 260 00
(man - fre: 08.00-16.30)

Det ar naturligt att det uppstar
fragor nar man pabdrjar en ny
behandling.

81521 - Patientbroschyr Saphnelo_FINAL_SINGELPAGES.indd 21 14.08.26 13:43



ANTECKNINGAR
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ANTECKNINGAR
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AstraZeneca

AstraZeneca AB | Forskaren Hagaplan 4
113 68 Stockholm | 0855326000 | astrazeneca.se

SE-22080-08-26-SA
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