INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Citalopram Alternova 10 mg, 20 mg, 30 mg og 40 mg filmovertrukne tabletter
Citalopram (som hydrobromid)

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, Du vil vide.

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

- Tal med lzgen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her.

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Citalopram Alternova
Sadan skal du tage Citalopram Alternova

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

s E

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Citalopram Alternova er et middel mod depression. Det tilhgrer en gruppe af medicin, som
kaldes SSRI. Citalopram Alternova gger mengden af et vigtigt stof (serotonin) i hjernen.
Mangel pa det er en af arsagerne til de fleste depressioner.

Du kan fa Citalopram Alternova til:

- behandling af depression.

- forebyggelse af tilbagevendende depression.
- behandling af panikangst.

Lagen 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, FZR DU BEGYNDER AT TAGE CITALOPRAM
ALTERNOVA

Tag ikke Citalopram Alternova

- Hvis du er overfalsom (allergisk) over for citalopram, eller et af de gvrige indholdsstoffer
i Citalopram Alternova.

- Huvis du tager medicin mod sindslidelser (pimozid).

- Hvis du tager en type medicin kaldet MAO-hammere, som ogsa bruges mod depression
(isocarboxazid eller moclobemid) eller mod Parkinsons sygdom (mere end 10 mg
selegilin dagligt eller rasagilin).

Du ma farst tage Citalopram Alternova 2 uger efter, du er stoppet med at tage en MAO-
haemmer. Dog kan du begynde behandlingen med Citalopram Alternova et dggn efter, du er
stoppet med at tage moclobemid.

Efter at du er stoppet med Citalopram Alternova, skal der ga 1 uge, for du tager MAO-
haemmere.
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Ver ekstra forsigtig med at tage Citalopram Alternova

Tal med laegen inden du tager Citalopram Alternova, hvis:

- Du har selvmordstanker, eller gnsker om, at gere skade pa dig selv.

- Du har darlig lever.

- Du har meget darlige nyrer.

- Du har epilepsi eller tidligere har haft krampeanfald.

- Du har diabetes, da Citalopram Alternova kan pavirke din blodglukose. Du bar male din
blodglukose hyppigt og evt. tale med leegen om &ndret behandling.

- Du lider af mani eller har haft mani.

- Du let kommer til at blgde eller tidligere har haft blgdningsforstyrrelser (blgdning fra hud
eller slimhinder, mave, tarm eller livmoder).

- Du tager medicin, der pavirker blodets evne til at starkne (f.eks. acetylsalicylsyre og
warfarin).

- Du tager naturmedicin, som indeholder perikon (Hypericum perforatum).

- Du far elektrochokbehandling (ECT).

- Du har nedsat natrium i blodet — det geelder iszer eldre i behandling med vanddrivende
medicin.

- Du har tendens til nogle seerlige forandringer i hjertekurven (EKG, forlengelse af QT-
intervallet).

- Duer aldre.

Citalopram Alternova bar ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar, med mindre laegen

skenner det er ngdvendigt.

Kontakt lzegen, hvis:

- Du far feber, muskelstivhed eller rysten, forvirring, irritation, sygelig opstemthed og uro.
Tilstanden er sjelden, men kan vere livsfarlig. Kontakt derfor straks laege eller skadestue.

- Du far en manisk episode (sygelig opstemthed og uro).

- Du bliver rastlgs pa en ubehagelig made i de farste uger af behandlingen.

- Du far kramper eller din epilepsi bliver verre.

Du bgr veere opmarksom pa falgende:

- Hvis du er under 18 ar, har du en gget risiko for bivirkninger, som selvmordsforsgg,
selvmordstanker og fjendtlighed f.eks. i form af truende eller voldelig adfaerd, trodsighed
samt vrede, hvis du tager Citalopram Alternova, eller anden medicin af samme type
(SSRI). Leegen vurderer, hvad der er den bedste behandling for dig.

- Du bgr undga at drikke alkohol, nar du tager Citalopram Alternova.

- Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med
Citalopram Alternova. Det kan pavirke prgveresultaterne.

Selvmordstanker og forveerring af din depression eller angst

Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan du sommetider have selvmordstanker eller

tanker om at gere skade pa dig selv. Disse tanker kan forsteerkes, nar du starter med at tage

antidepressiv medicin, fordi medicinen er et stykke tid om at virke, ofte omkring 14 dage,

men nogle gange laengere tid.

Du kan have gget risiko for sadanne tanker:

e Hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at gere skade pa dig selv

e Huvis du er ung. Information fra kliniske studier har vist, at der var en gget risiko for
selvmordsadfaerd hos voksne under 25 ar med psykiatriske lidelser, der blev behandlet
med antidepressiv medicin.

Hvis du pa noget tidspunkt far tanker om selvmord eller tanker om at gere skade pa dig selv,

bar du straks kontakte din leege eller hospitalet.

Side 2/9



Det kan maske veere en hjelp at tale med en ven eller pargrende om, at du er deprimeret
eller angst, og bede dem om at laese denne indleegsseddel. Du kan eventuelt bede dem om at
fortaelle dig, hvis de synes at din depression eller angst bliver veerre, eller hvis de bliver
bekymrede over andringer i din opfarsel.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til legen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig. Det galder ogsa for medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturleegemidler samt steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Brug af Citalopram Alternova sammen med fglgende medicin kan give alvorlige bivirkninger:

- Medicin mod sindslidelser (pimozid). Du ma ikke bruge Citalopram Alternova sammen
med Pimozid.

- Medicin mod depression (isocarboxazid eller moclobemid). Du ma ikke bruge Citalopram
Alternova sammen med isocarboxazid eller moclobemid.

- Medicin mod Parkinsons sygdom. Du ma ikke tage mere end 10 mg selegilin dagligt eller
rasagilin.

Tal med din laege, hvis du bruger:

- Medicin mod mani og depression (lithium).

- Visse proteindrikke mod nedsat appetit eller kosttilskud, som indeholder aminosyren
tryptophan.

- Medicin mod migreene (f.eks. sumatriptan).

- Medicin mod steerke smerter (tramadol).

- Medicin mod smerter/gigtmedicin (acetylsalicylsyre, NSAID).

- Medicin til rygeafveenning (bupropion).

- Medicin mod malaria (mefloquin).

- Medicin mod for meget mavesyre og mavesar (cimetidin, omeprazol, esomeprazol og
lansoprazol). Virkningen og bivirkninger af Citalopram Alternova kan blive gget.

- Naturlzegemidler, som indeholder prikbladet perikon (Hypericum perforatum). Der er
gget risiko for bivirkninger ved samtidig brug af Citalopram Alternova.

- Blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin og dipyridamol), da der er en gget risiko for
blgdningsforstyrrelser.

- Hjertemedicin og medicin for blodtrykket (flecainid, propafenon og metoprolol).

- Anden medicin mod depression (f.eks. fluvoxamin, clomipramin og nortriptylin).

- Medicin mod sindslidelser (f.eks. haloperidol, perphenazin, zuclopenthixol).

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

Brug af Citalopram Alternova sammen med mad og drikke
Du kan tage Citalopram Alternova i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.

Citalopram Alternova gger ikke virkningen af alkohol. Du bgr dog ikke drikke alkohol, mens
du er i behandling med Citalopram Alternova.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Graviditet

Hvis du er gravid, ma du kun tage Citalopram Alternova efter aftale med leegen. Fortzel det til
leegen, hvis du er gravid, eller hvis du mener, at du er gravid.
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Hvis du tager Citalopram Alternova i den sidste del af graviditeten kan det nyfadte barn fa
alvorlige bivirkninger eller abstinenser bl.a. &ndengd, kramper, slgvhed, sgvnbesveer.

Forteel din jordemoder og/eller laege, at du tager Citalopram Alternova. Nar medicin som
Citalopram Alternova tages under graviditeten, isar i de sidste 3 maneder af graviditeten, kan
det forgge risikoen for en alvorlig tilstand med forhgjet tryk i lungekredslgbet hos den nyfadte
(kaldet Persisterende Pulmonal Hypertension hos den Nyfadte (PPHN)). Dette medfarer, at
barnet bliver blaligt og treekker vejret hurtigere. Disse symptomer starter normalt indenfor 24
timer efter fadslen. Hvis dette sker for dit barn, sa kontakt straks din jordemoder eller lzege.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Citalopram Alternova, da det gar over i modermelken.Tal
med lzegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Citalopram Alternova kan virke slgvende i stgrre eller mindre grad. Det skal du tage hensyn
til, hvis du skal feerdes i trafikken eller arbejde med maskiner. Du bgr derfor ikke kare bil,
motorcykel eller cykel, eller arbejde med veerktgj eller maskiner, hvis du faler dig svimmel
eller sgvnig, nar du begynder at tage medicinen. Vent med at kare bil mv. til disse virkninger
er aftaget.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Citalopram Alternova
Citalopram Alternova indeholder lactose. Kontakt leegen, inden du begynder at tage
Citalopram Alternova, hvis laeegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE CITALOPRAM ALTERNOVA
Tag altid Citalopram Alternova ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller pa apoteket.

Der er stor forskel pa, hvor meget den enkelte patient skal tage. Det afhanger bl.a. af hvor
alvorlig din sygdom er.

Depression:

Voksne

Den saedvanlige startdosis er 1 tablet pa 20 mg dagligt. Din lzege kan gge denne dosis til hgjst
2 tabletter pa 30 mg (i alt 60 mg) 1 gang dagligt.

Zldre patienter (over 65 ar)
Den sa&dvanlige dosis er 1-2 tabletter pa 10 mg (i alt 10-20 mg) dagligt. Din lzege kan gge
denne dosis til hgjst 1 tablet pa 40 mg 1 gang dagligt.

Panikangst:

VVoksne

Den saedvanlige startdosis er 1 tablet pa 10 mg dagligt, og din lzege vil normalt efter en uge
gge din dosis til 1 tablet pa 20 mg eller 30 mg dagligt. Din laege kan valge at gge denne dosis
til hgjst 2 tabletter pa 30 mg (i alt 60 mg) 1 gang dagligt.

/ldre patienter (over 65 ar)
Den sedvanlige dosis er 1-2 tabletter pa 10 mg (i alt 10-20 mg) dagligt. Din lege kan gge din
dosis afhaengigt af hvordan du reagerer pa behandlingen.

Bgrn og unge under 18 ar
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Du ma kun bruge Citalopram Alternova til barn og unge under 18 ar efter leegens anvisning.

Nedsat nyrefunktion
Det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis. Fglg laegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion
Det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis. Fglg laegens anvisninger.

Hvordan og hvornar skal Citalopram Alternova tages

Du skal tage Citalopram Alternova hver dag som en enkelt daglig dosis. Du kan tage
Citalopram Alternova nar som helst pa dagen uden mad eller i forbindelse med et maltid.
Synk tabletterne med lidt vand. Du ma ikke tygge dem.

Varighed af behandlingen
Som med andre leegemidler mod depression og panikangst kan der ga nogle uger, far du
maerker en bedring.

Du ma ikke @ndre din dosis af Citalopram Alternova uden at have talt med laegen.

Det er leegen, der afger, i hvor lang tid du skal behandles. Det er normalt, at behandlingen
varer i mindst 6 maneder. Fortsat med at tage Citalopram Alternova i den periode, leegen har
anbefalet. Hold ikke op med at tage Citalopram Alternova, selv om du begynder at fa det
bedre, medmindre lzegen anbefaler det. Selve sygdommen kan vare ved i lang tid, og hvis du
stopper behandlingen for tidligt, kan symptomerne vende tilbage.

Hvis du har tilbagevendende depressioner kan du have gavn af at fortseatte behandlingen, for
at forebygge nye depressioner, somme tider i flere ar.

Hvis du har taget for mange Citalopram Alternova
Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Citalopram Alternova, end
der star her, eller flere end leegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer pa en overdosis af citalopram kan veere:

- Kramper.

- Hurtig, langsom eller uregelmaessig puls.

- Hijertestop.

- Slgvhed (sevntrang).

- Koma.

- Kvalme og opkastning.

- Feber, muskelstivhed eller rysten, forvirring, irritation, sygelig opstemthed og uro.
- Svimmelhed.

- Udvidede pupiller.

- Muskelsveekkelse, smerter i musklerne, feber, evt. rad urin.
- Svedtendens.

- Andengd og bla laber pga. iltmangel.

Hvis du har glemt at tage Citalopram Alternova
Tag aldrig dobbelt dosis, hvis du har glemt at tage en dosis. Fortsat blot med den saedvanlige
dosis.

Hvis du holder op med at tage Citalopram Alternova

Kontakt lzegen hvis du gnsker at stoppe eller holde pause i behandlingen med Citalopram
Alternova.
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Brat afbrydelse af behandlingen kan give lettere og forbigdende abstinenser som svimmelhed,
myrekryb, prikken/snurren i huden, sgvnforstyrrelser (voldsomme drgmme, mareridt,
sgvnlgshed), angst og uro, hovedpine, kvalme, opkastning, svedtendens, rysten, forvirring,
falelsesmaessig uligeveegtighed eller irritabilitet, diaré, synsforstyrrelser, hjertebanken.

Nar du har gennemfart den planlagte behandling, vil legen derfor nedsette din dosis af
Citalopram Alternova gradvist i lgbet af nogle uger.

Sperg legen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Citalopram Alternova kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Hvis du far en eller flere af falgende bivirkninger, skal du stoppe med at tage Citalopram
Alternova og omgaende kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)

- Kvalme og utilpashed med muskelsvakkelse, forvirring, koma og kramper. Det kan veare
tegn pa for lavt indhold af natrium i blodet.

- Leverbetendelse, gulsot.

- Krampeanfald.

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

- Pludselige overfalsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hududsleat,
andedratsbesvaer og besvimelse (anafylaktisk reaktion).

- Uregelmaessig puls.

Hypplgheden er ikke kendt (sandsynligvis sjaelden)
Haj feber, skeelven og pludselige muskelsammentrakninger, forvirring, sygelig
opstemthed og uro.

- Bladning fra hud og slimhinder og bla mzarker pga. for fa blodplader i blodet.

- Usaxdvanlige bladninger, inklusive mave-tarmblgdninger og bladning fra endetarmen.

Tilfeelde af selvmordstanker og selvmordsadfeerd er rapporteret under behandling med
citalopram eller kort efter behandlingsophar.

Ikke alvorlige bivirkninger

Falgende bivirkninger er sedvanligvis milde og forsvinder efter nogle fa dages behandling.
Veer opmarksom pa, at flere af bivirkningerne nedenfor ogsa kan veere symptomer pa din
sygdom og vil aftage, nar du begynder at fa det bedre.

Meget almindelige bivirkninger (det forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer)

- Hjertebanken, rysten, gget svedtendens.

- Slagvhed (sgvntrang), krafteslgshed (traethed).

- Uro, sgvnlgshed, nervgsitet.

- Svimmelhed.

- Slaret syn (besveer med at leese lille skrift).

- Mundterhed, som kan gge risikoen for huller i teenderne — og du bar derfor bgrste teender
oftere end normalt, mens du tager Citalopram Alternova).

- Kvalme, forstoppelse.
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- Krafteslgshed og svaghed.

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

- Nedsat appetit, veegttab, gget appetit, veegtagning, smagsforstyrrelser.

- Diaré, opkastning, ubehag i maven, mavesmerter, luft i maven, gget spytdannelse.

- Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller
bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.

- For hgjt blodtryk. Tal med leegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Sveert forhgjet
blodtryk er alvorligt.

- Svimmelhed (evt. kun nar du rejser dig) pga. lavt blodtryk.

- Prikken og snurren i huden.

- Trathed, sevnforstyrrelser, seere dramme.

- Migrene, susen for grerne (tinnitus).

- Synsforstyrrelser.

- Snue, bihulebetandelse (sinuitis), gaben.

- Vandladningsbesveer, gget urinproduktion.

- Kilge, udslat.

- Muskelsmerter, ledsmerter.

- Problemer med seedudtgmning, impotens.

- Smertefulde menstruationer og problemer med at fa orgasme.

- Nedsat seksuallyst.

- Angst, forvirring, ligegyldighed.

- Nedsat koncentrationsevne, hukommelsestab.

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000

patienter)

- Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. leege eller skadestue.

- Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller bliver utilpas
eller besvimer, skal du kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Utilpashed.

- Besvimelse.

- Kramper.

- Bevagelsesforstyrrelser.

- Udvidede pupiller.

- Hoste.

- Vandladningsstop. Det kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

- Neldefeber, veeskeansamlinger, overfglsomhed.

- Hartab.

- @get fglsomhed af huden for lys (fotosensibilitet).

- Smablgdninger i hud og slimhinder.

- Kraftige menstruationer.

- Aggressivitet, uvirkeligheds- eller fremmedfglelse over for egen person.

- Sygelig opstemthed (mani).

- Opstemthed (eufori).

- Forgget seksuallyst.

- Smagsforstyrrelser.

- Unormale levertal.

Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)
- Ufrivillige bevaegelser.

- Manglende evne til at sidde stille.

- Voldsom uro i benene.
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Meget sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter)

- Neldefeber med havelse. | alvorlige tilfeelde med havelse af ansigt, laeeber og tunge; det
kan medfare, at luftvejene blokeres. Ring 112 hvis det bliver alvorligt.

- Udsivning af meelk fra brysterne hos mand.

Hyppigheden er ikke kendt (sandsynligvis sjaelden)
- Neeseblod.

- Blodudtraedninger under huden.

- Kuvinder kan fa blgdninger uden for menstruationsperioden.

- Langvarig, smertefuld rejsning af penis. Sgg snarest leege eller skadestue.
- Panikanfald.

- Teenderskaren.

En forgget risiko for knoglebrud er blevet set hos patienter, som tager denne type medicin.

Citalopram Alternova kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til.
Det drejer sig om &ndringer i visse laboratoriepraver, f.eks. levertal, som igen bliver normale,
nar behandlingen ophgrer.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller hvis du
far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, bar indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Laeegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING
Opbevar Citalopram Alternova utilgaengeligt for barn.

Tag ikke Citalopram Alternova efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen
(Exp) er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevar ikke Citalopram Alternova ved temperaturer over 30" C.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget méa du ikke smide medicinrester
i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Citalopram Alternova 10 mg, 20 mg, 30 mg og 40 mg, filmovertrukne tabletter
indeholder
Aktivt stof: Citalopram (som hydrobromid).

@vrige indholdsstoffer:

- Mikrokrystallinsk cellulose
- Lactosemonohydrat

- Croscarmellosenatrium

- Majsstivelse

- Glycerol

- Copovidon

- Magnesiumstearat

- Hypromellose
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- Polyoxyethylenstearat 40
- Titandioxid (E 171)

Udseende og pakningsstgrrelser

Citalopram Alternova, 10 mg, filmovertrukne tabletter er runde og hvide.

Citalopram Alternova, 20 mg, 30 mg og 40 mg, filmovertrukne tabletter er ovale og hvide

med delekerv.

Pakningssterrelser

10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 98, 100 og 250 tabletter
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Alternova A/S, Lodshusvej 11, 4230 Skeelsker

Fremstiller:
Viminco A/S
Lodshusvej 11
4230 Skelskar

Atlantic Pharma Producoes Farmacéuticas S.A
Rua da Tapada Grande No. 2

Abrunheira, 2710-089 Sintra

Portugal

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 30.06.2010
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