Indleegsseddel: Information til brugeren
Tegretol® 20 mg/ml, oral suspension
carbamazepin.

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger som
ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Tegretol
Sadan skal du tage Tegretol

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

Tegretol pavirker hjernen, sa hjernen bedre kan styre musklerne og kroppens bevagelser.
Du kan bruge Tegretol mod:

- epilepsi.

- en nervesygdom, der giver smerter i ansigtet (trigeminusneuralgi).

- alkoholabstinenser.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2.  Det skal du vide, far du begynder at tage Tegretol

Tag ikke Tegretol, hvis du:
er allergisk over for carbamazepin, eller lignende stoffer (fx visse typer medicin mod
depression) eller et af de gvrige indholdsstoffer (se afsnit 6).

- har en hjertesygdom med svaekket overledning af hjertets impulser (A/V blok).

- har eller har haft sveekkelse af knoglemarven (knoglemarvsdepression).

- har eller har haft stofskiftesygdommen porfyri.

- tager medicin mod depression (MAO-he&mmere).

- tager medicin mod svamp (voriconazol).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Tegretol, hvis du:



- har haft overfglsomhedsreaktioner over for oxcarbazepin, primidon, phenobarbital eller
phenotyin (epilepsimidler).

- udvikler overfglsomhedsreaktioner med symptomer som feber, udslet, ledsmerter, da
det kan vaere tegn pa en multi-organ overfalsomhedslidelse.

- har darligt hjerte.

- har darligt fungerende nyrer eller lever.

- har gren ster (forhgjet tryk i gjet).

- har epilepsi med anfald af blandet type, eller dine anfald bliver vearre.

- har for lavt indhold af natrium i blodet (fx hvis du er i samtidig behandling med
diuretika).

- bruger p-piller. En anden form for praevention kan vere ngdvendig. Kvinder i den
fededygtige alder skal anvende sikker praevention under behandling med Tegretol samt i
2 uger efter sidste dosis.

- er gravid eller planleegger at blive gravid. Tal med leegen om den mulige risiko, der er
forbundet med tage Tegretol under graviditet, da behandlingen muligvis kan medfgre en
pavirkning af det ufgdte barn.

- tager produkter/naturmedicin, der indeholder prikbladet perikum (hypericum
perforatum).

En lille andel af de personer, der bliver behandlet med epilepsimedicin som fx Tegretol, har
haft selvmordstanker eller tanker om at gare skade pa sig selv. Hvis du pa noget tidspunkt far
sadanne tanker, bar du straks kontakte din lege.

Kontakt leegen med det samme, hvis du oplever svimmelhed, dgsighed, nedsat blodtryk eller
forvirring pga. behandling med Tegretol, da det kan medfare fald.

Alvorlige hududslat (Stevens-Johnson syndrom, toksisk epidermal nekrolyse) er set ved brug
af carbamazepin. Ofte kan udsleattet give sar i munden, hals, nase, kensorganer og
konjunktivitis (rede og havede gjne). Disse alvorlige hududslat indledes ofte med influenza-
lignende symptomer sdsom feber, hovedpine, smerter i kroppen. Udslattet kan udvikle sig til
en omfattende bleeredannelse og afskalning af huden. Den starste risiko for forekomst af
alvorlige hudreaktioner er inden for de fgrste maneder af behandlingen.

Disse alvorlige hudreaktioner kan vaere mere almindelige hos personer fra visse asiatiske
lande. Risikoen for disse reaktioner hos patienter af hankinesisk eller thailandsk oprindelse
kan forudsiges ved at tage en blodprave af disse patienter. Din lzege vil radgive om, hvorvidt
en blodprave er ngdvendig, fer du tager carbamazepin.

Hvis du udvikler udslet eller de nevnte hudsymptomer, skal du stoppe med at tage
carbamazepin og straks kontakte din laege.

Far og under behandlingen med Tegretol, vil din leege tage blodpraver, da behandlingen kan
@ndre sammensatningen af dit blod.

Oplys altid ved blod- og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Tegretol. Det kan have
betydning for prgveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Tegretol
Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Tal med leegen, inden du tager Tegretol, hvis du er i behandling med:
- smertestillende medicin (buprenorphin, dextropropoxyphen, ibuprofen, metadon,
paracetamol, fenazon, tramadol).



- hormoner (danazol, gstrogen, progesteron).

- p-piller. Tegretol kan nedsette virkningen af p-piller. Tal med din leege om en alternativ
preeventionsbehandling.

- visse typer antibiotika mod infektion (doxycyclin, clarithromycin, erythromycin,
ciprofloxacin, rifabutin).

- medicin mod depression (fluoxetin, fluvoxamin, bupropion, citalopram, mianserin,
nefazodon, sertralin, trazodon, litium, tricykliske antidepressiva, MAO-h&mmere,
aripiprazol, paliperidon).

- anden medicin mod epilepsi.

- medicin mod svamp (itraconazol, ketoconazol, fluconazol, voriconazol).

- medicin mod allergi, klge og transportsyge (terfenadin, loratadin).

- medicin mod Parkinsons syge (MAO-hammere).

- medicin mod skizofreni og sindslidelser (quetiapin, haloperidol, clozapin, bromperidol,
olanzapin, risperidon, ziprasidon).

- medicin mod tuberkulose (isoniazid, rifampicin).

- medicin mod HIV (indinavir, ritonavir, saquinavir).

- medicin, der bruges til at hemme immunforsvaret (ciclosporin, everolimus, tacrolimus,
sirolimus).

- medicin mod grgn steer (acetazolamid).

- medicin for hjerte- og kredslab (verapamil, diltiazem, felodipin, digoxin,
hydrochlorthiazid, furosemid).

- medicin mod mavesar (cimetidin, omeprazol).

- muskelafslappende medicin (oxybutynin, dantrolen).

- B-vitamin (hos voksne kun i hgje doser).

- medicin mod kraft (cisplatin, doxorubicin, imatinib, cyclophosphamid, lapatinib,
temsirolimus).

- medicin mod astma (teofyllin, aminofyllin).

- medicin mod akne (isotretinoin).

- medicin mod blodpropper (ticlopidin, warfarin, phenprocoumon, dicoumarol,
acenocoumarol, rivaroxaban, dabigatran, apixaban, edoxaban).

- ormemidler (praziquantel, albendazol).

- medicin mod angst/uro (alprazolam, midazolam).

- kortikosteroider (prednisolon, dexamethason).

- medicin mod nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen (levothyroxin).

- medicin mod kvalme og opkastning (metoclopramid, aprepitant).

- naturmedicin, der indeholder prikbladet perikum (hypericum perforatum).

- medicin, der bruges mod impotens (tadalafil).

Tegretol nedsztter din evne til at tale alkohol. Du bgr derfor holde dig fra alkohol under
behandlingen.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Tegretol, og Tegretol kan pavirke virkningen af
anden medicin. Dette er normalt uden praktisk betydning. Sparg leegen eller pa apoteket, hvis
du agnsker flere oplysninger herom.

Brug af Tegretol sammen med mad og drikke

Du kan tage Tegretol sammen med mad og drikke. Du bgr drikke et glas vand samtidig med,
at du tager Tegretol.

Du ma ikke drikke alkohol eller grapefrugtjuice, sa leenge du er i behandling med Tegretol.

Graviditet, amning og frugtbarhed



Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sparge din laeege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette l&agemiddel.

Graviditet
Du ma kun bruge Tegretol efter laegens anvisning.

Hvis du er i behandling med Tegretol og planlaegger at blive gravid, ber du kontakte din leege
for at fa vurderet om din behandling eventuelt skal @ndres.

Hvis du er blevet gravid, mens du er i behandling med Tegretol, bar du straks kontakte din
leege. Du ma ikke stoppe behandlingen, da dette eventuelt kan skade fosteret.

Tegretol kan forvaerre mangel pa folinsyre under graviditeten. Du bgr derfor tage
folinsyretilskud far og under graviditet. Du bar desuden tage K-vitamin K1 i de sidste uger af
graviditeten. Tal med din leege om dette.

Frugtbarhed og preaevention

Kvinder i den fgdedygtige alder skal anvende sikker praevention under behandling med
Tegretol samt i 2 uger efter sidste dosis. En anden form for praevention end p-piller kan vare
ngdvendig. Tal med din leege om dette.

Amning
Tegretol gar over i modermalken. Hvis du ammer, ma du derfor kun tage Tegretol efter aftale
med din laege.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Tegretol kan give
bivirkninger, som fx svimmelhed, sgvnighed, dobbeltsyn og slaret syn, som kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Tegretol indeholder sorbitol og parahydroxybenzoater
Tegretol oral suspension indeholder sorbitol (175 mg pr. ml). Kontakt leegen, far du tager
denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Tegretol oral suspension indeholder parahydroxybenzoater, der kan give allergiske reaktioner
(kan optraede efter behandlingen).

3.  Sadan skal du tage Tegretol

Tag altid Tegretol ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s spgrg laegen eller
apotekspersonalet.

Husk at omryste den orale suspension inden brug.
Den saedvanlige dosis er:

Voksne

Epilepsi

Almindelig startdosis er 5-10 ml (100-200 mg) 1-2 gange daglig. Leegen vil herefter
langsomt gge dosis op til seedvanligvis 20 ml (400 mg) 2-3 gange daglig, i nogle tilfelde 80-
100 ml (1600-2000 mg) dagligt.



Trigeminusneuralgi

Almindelig startdosis er 10-20 ml (200-400 mg) daglig. Den maksimale dosis er 1200 mg
daglig. Leegen vil langsomt gge din dosis, til du opnar smertefrined. Herefter vil legen
gradvist nedsatte din dosis til den lavest mulige vedligeholdelses-dosis.

Alkoholabstinenssymptomer
Normal dosis er 30-60 ml (600-1200 mg) daglig fordelt pa 3 doser.

Barn og unge

Epilepsi

Hos barn i alderen 4 ar eller derunder anbefales en startdosis pa 20-60 mg/dag, stigende med
20-60 mg hver 2. dag. Hos bgrn over 4 ar kan behandlingen starte med 100 mg/dag, stigende
med 100 mg i ugentlige intervaller.

Vedligeholdelsesdosering: 10-20 mg/kg legemsveaegt daglig i delte doser, for eksempel:

Optil 1 ar 100-200 mg daglig (=5til 10 ml)
1-5 ar 200-400 mg daglig (=10 til 20 ml)
6-10 ar 400-600 mg daglig (=20 til 30 ml)
11-15 ar 600-1000 mg daglig (= 30 til 50 ml)
Over 15 ar 800-1200 mg daglig (=40 til 60 ml)
Aldre

Til &ldre patienter er den sedvanlige startdosis 100 mg 2 gange daglig.

Hvis du har taget for meget Tegretol

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Tegretol, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag
pakningen/flasken med.

Symptomer pa let overdosering kan veere: dgsighed, manglende koordinering af bevagelser,
slaret tale og syn, sma ufrivillige bevaegelser med gjnene, ufrivillige kropsbevaegelser,
hallucinationer, opkastninger.

| svaere tilfeelde kan du fa hjerte-karproblemer sdsom nedsat eller forhgjet blodtryk, meget
hurtig puls samt hjertestop, eller ga i koma. Du kan desuden fa vaeskeophobninger,
vejrtraekningsbesvaer og vaeske i lungerne.

Hvis du har glemt at tage Tegretol

Hvis du har glemt at tage en dosis Tegretol, sa tag den sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du
snart skal tage den naste dosis, s& spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Tegretol

Du ma ikke pludselig stoppe behandlingen med Tegretol. Pludselig afbrydelse af
behandlingen kan udlgse anfald. Tal med laeegen, hvis du gnsker at stoppe behandlingen. Sparg
leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:
Almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
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- Blgdning fra hud og slimhinder og bla marker pga. forandringer i blodet (for fa
blodplader). Kontakt straks leege.

Ikke almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
- Alvorligt hududsleet med beteendelse og afstadning af hudens gverste lag. Kontakt straks
lzege eller skadestue.

Sjeeldne bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

- Almen slgjhed, bleghed, blgdninger fra hud og slimhinder, bla marker samt tendens til
betaendelse (infektioner) iser halsbetendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa
rade og hvide blodlegemer og blodplader). Kontakt straks laege.

- Uregelmaessig hjerterytme. Kontakt lzege eller skadestue.

- Udslat i ansigt, nyrebetendelse, feber, led- og muskelsmerter. Kontakt leege.

- Blaereformet udsleat og betendelse i huden, iser pa hander og fadder samt i og omkring
munden ledsaget af feber. Kontakt laege eller skadestue.

- Kraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt straks leege eller skadestue.

- Leverbetendelse, gulsot. Kontakt leege eller skadestue.

- Overfalsomhedsreaktion fx feber, udslat, haevede lymfeknuder, pavirkning af leverens
funktion, galdegangslidelser, nyresvigt, blodpropper. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

- Diarré, mavesmerter og feber (kan veere tegn pa beteendelse i tarmen). Kontakt leege.

Meget sjeeldne bivirkninger (Forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

- Langsom puls. Kontakt lzege eller skadestue, hvis du har meget langsom puls. Ring evt.
112.

- Blodpropper med smerter ved hjertet, andengd, koldsved og besvimelse eller lammelser
og taleforstyrrelser. Ring 112.

- @get tendens til infektioner med feber, trethed, svimmelhed og @get tendens til
blgdninger. Kontakt laege.

- Andedratsbesveer og &ndringer i hjerterytmen (pulsen), sveer muskelstivhed, rysten, hgj
feber og forvirring (malignt neuroleptikasyndrom). Ring 112.

- Overfglsomhedsreaktion i lungerne (feber, vejrtreekningsbesveer, lungebetendelse).
Kontakt straks laege eller skadestue.

- Betaendelse i bugspytkirtlen og galdeveje med voldsomme mavesmerter og feber.
Kontakt straks laege eller skadestue.

- Nyrebeteendelse med smerter, feber og blod i urinen, nyresvigt, nedsat nyrefunktion,
hyppig vandladning, manglende vandladning. Kontakt laege eller skadestue.

- Markergd urin, kraftige mavesmerter, psykiske forstyrrelser som fx angst. Kontakt
straks laege eller skadestue.

- Hjernehindebeteendelse med svaer hovedpine og slaret bevidsthed. Kontakt straks laege
eller skadestue.

- Pludselige overfglsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), fx hududsleet,
andedratshesver og besvimelse. Ring 112 (kan veere livsfarligt).

- Havelse af tunge, leeber og ansigt; det kan medfare, at luftvejene blokeres. Ring 112.

- Udbrud af sindslidelser. Kontakt leege.

Ikke kendt (Hyppigheden kan ikke fastsettes ud fra tilgeengelige data):

- DRESS-syndromet (overfglsomhedsreaktion med hududslet, feber, pavirkning af
organer og blodparametre). Kontakt lzege eller skadestue.

- AGEP ”akut generaliseret eksantematgs pustulose” (hududslet over hele kroppen,
feber). Kontakt lzege.

- Knoglemarvssvigt som giver treethed.



- Fald pga. svimmelhed, desighed, nedsat blodtryk eller forvirring. Kontakt laege eller
skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (Forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):

- Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbetendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber,
skal du straks kontakte leege.

- Svimmelhed, problem med styring af bevaegelser, sgvnighed, treethed.

- Kvalme, opkastning.

- Beteendelse i huden med klgende udslet og radligt kleende udsleet, neeldefeber.

- Menstruationsforstyrrelser, manglende a&glgsning.

Almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

- Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natrium i blodet. For lavt
natrium i blodet kan i meget sjeeldne tilfeelde blive alvorlig med muskelkramper og
koma. Tal med laegen.

- Hovedpine, dobbeltsyn, nedsat opfattelsesevne.

Mundtgrhed, appetitlgshed.

- Havede fadder, ankler og hander, ophobning af vaeske i kroppen, veegtagning.

Ikke almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
- Abnorme ufrivillige bevegelser, rykvise, ufrivillige gjenbeveegelser.

- Diarré eller forstoppelse.

- Knogleskarhed.

Sjeeldne bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

- Folinsyremangel, bleghed og traethed pga. blodmangel (kan veere eller blive alvorligt).
Tal med laegen.

- Hallucinationer, depression, (kan veere alvorlig). Tal med laegen.

- Rastlgshed, aggression, (kan veere alvorlig). Tal med leegen.

- Forstagrrede lymfeknuder.

- Forhgjet blodtryk eller for lavt blodtryk.

- Ufrivillige bevaegelser i ansigtet, forstyrrelser i gjets bevaegelser, taleforstyrrelser (fx
darlig udtale, utydelig tale).

- Slaret syn, radme og havelse af gjet, trykken/smerter i gjet.

- Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed, evt. smerter i heender og
fedder, muskelsvaghed samt lammelse.

- Ufrivillig udskillelse af veaesker fra brysterne.

- Udvikling af bryster hos mand.

- Mavesmerter, beteendelse i tungen, betendelse i mundslimhinden.

- Overfglsomhed mod lys.

- Hudklge, uren hud, unormal beharing.

- Svedtendens.

- Muskelsvaghed, ledsmerter, muskelsmerter eller —kramper.

- Nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen (myxadem).

- Nedsat appetit.

- Uro, forvirring.

- @mme rgde knuder i ansigt og pa arme og/eller ben, forandringer i hudpigmentering,
sma blgdninger i hud og slimhinder.

- Folinsyremangel.



Meget sjeeldne bivirkninger (Forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

- Melkeproduktion hos kvinder.

Udvikling af brystvaev hos meaend.

Smagsforstyrrelser.

Uklarhed i gjets linse, beteendelse i gjets bindehinde, gget tryk i gjnene.
Hareforstyrrelser, fx tinnitus, dgvhed, harenedsattelse, endring i toneopfattelse.
Hyppig vandladning, tilbageholdelse af urinen.

Hartab.

- Impotens, nedsat seedproduktion.

Ikke kendt (Hyppigheden kan ikke fastseettes ud fra tilgeengelige data):
- Nedsat knogledensitet (svagere knogler).

Bevidstlgshed og hukommelsestab

Lilla eller redlilla knopper, der kan klg

Tilbagevenden af herpes virus infektion.

- Tab af negle.

Der har veeret rapporteret om knoglelidelser, herunder afkalkning af knoglerne,
knogleskarhed og knoglebrud. Tal med din leege eller apotekspersonalet, hvis du er i
langtidsbehandling med epilepsimedicin, har knogleskarhed eller tager medicin med
binyrebarkhormon.

Tegretol kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det drejer
sig om &ndringer i visse laboratorieprgver fx andringer i levertal eller forhgjet fedt i blodet,
som igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

. Opbevaring
e  Opbevar lzegemidlet utilgaengeligt for barn.
o Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30° C.
e  Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.
o Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.



6.  Pakningsstagrrelser og yderligere oplysninger

Tegretol indeholder:

- Aktivt stof: carbamazepin.

- @vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose og carmellosenatrium, karamelaroma,
methylparahydroxybenzoat (E 218), propylenglycol, propylparahydroxybenzoat (E
216), sorbinsyre, flydende sorbitol (E 420), renset vand, cremophor S9,
saccharinnatrium, hydroxyethylcellulose

Udseende og pakningsstarrelser:

Tegretol oral suspension er en hvid, viskas suspension. Bliver leveret i en brun glasflaske, der
indeholder 300 ml oral suspension. Flasken har et barnesikret 1ag og er pakket i en papaske
med en maleske.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Novartis Healthcare A/S

Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kgbenhavn S

E-mail: skriv.til@novartis.com

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 09/2018
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