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Indlegsseddel: Information til brugeren

Xylocain® salve 5 %

]

‘ lidocain ‘

Lees denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lgemiddel,

da den indeholder vigtige oplysninger.

Du kan fa Xylocain salve uden recept. For at opna den bedste behandling skal du veere

omhyggelig med at falge anvisningerne for Xylocain salve.

¢ Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

» Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide

o Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

* Kontakt leegen eller apotekspersonalet hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen:
‘1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at bruge Xylocain salve
3. Sadan skal du bruge Xylocain salve

4. Bivirkninger

‘5. Opbevaring

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

* Xylocain salve virker lokalbedavende. Den virker i lobet af f& minutter.

* Xylocain salve kan bruges av voksne og barn i alle aldre.

* Du kan bruge Xylocain salve til:
At lindre klge og smerter pa huden, f.eks.:
- Ved solskoldning, insektstik, mindre forbraendinger og rifter.
- Mod haemorider og andre lidelser ved endetarmen.

* Tandleegen kan bruge Xylocain salve til at bedeve gummerne inden bedavelse og for
tandrensning.

¢ Laegen kan bruge Xylocain salve til lokalbedavelse ved undersggelser i munden, halsen
0g endetarmen.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Felg altid legens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Xylocain salva

Brug ikke Xylocain salve hvis:

¢ Du er allergisk over for lidocain, eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).

* Du er overfolsom (allergisk) over for lokalbedavende medicin af samme type som
Xylocain (f.eks. prilocain og cinchocain).

Advarsler og forsigtighedsregler

Hvis du bruger Xylocain salve i munden eller sveelget, bliver du folelsesles. Du ber derfor

ikke spise de farste to timer efter brug af Xylocain i mund eller sveelg, da du kan risikere, at fa

maden galt i halsen. Nér din tunge eller dine slimhinder i munden er folelseslase, er der risiko

for, at du bider dig selv.

Tal med din leege, for du bruger Xylocain salve pa &bne sar, pa slimhinder, pa alvorlige

forbraendinger eller p& hudomrader med beteendelse. Ved overdosering kan der opsta

alvorlige bivirkninger.

Tal med din leege, inden du bruger Xylocain salve, hvis:

* Du lider af forstyrrelser i hjerterytmen.

¢ Du eri behandling med medicin mod forstyrrelser i hjerterytmen.

* Du lider af hjertesvigt.

o Du har darlig lever.

¢ Du har darlige nyrer.

¢ Du har epilepsi eller andre neurologiske sygdomme i nervesystemet.

* Du vil bruge Xylocain salve til barn over 12 &r, som vejer under 25 kg.

Du skal undga, at Xylocain salve kommer i gjnene og i mellemaret (ved mellemarebeteendelse).
Du kan let vaske salven af huden og tajet med vand.

Brug af anden medicin sammen med Xylocain salve
Fortael altid laegen eller pé apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
‘Det geelder ogsa for medicin, som ikke er pa recept, medicin som er kobt i udlandet,

naturlaegemidler samt steerke vitaminer og mineraler.

Tal med leegen, hvis:

¢ Du tager medicin mod forstyrrelser i hjerterytmen (f.eks. amiodaron eller sotalol).
* Du bruger anden lokalbedavende medicin.

Brug af Xylocain salve sammen med mad og drikke

Du kan bruge Xylocain salve sammen med mad og drikke. Har du brugt Xylocain salve i
munden, ber du dog ikke spise de forste to timer efter bedevelsen, da du kan risikere at fa
maden galt halsen.

Graviditet og amning

Sparg din leege eller apoteket til rads for du tager nogen form for medicin.

Graviditet:

Du kan bruge Xylocain salve under graviditet.

Amning:

Du kan amme, selvom du bruger Xylocain salve.

Du skal ikke bruge Xylocain salve pa brystvorten, lige far du ammer. Har du brugt Xylocain salve
pa brystvorten, er det vigtigt, at du renser omhyggeligt med vand omkring brystvorten,
inden du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Xylocain salve pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.
Xylocain salve indeholder propylenglycol

Xylocain salve indeholder propylenglycol, som kan give irritation af huden.

3. Sadan skal du bruge Xylocain salve

Dosering

Brug Xylocain salve ngjagtigt efter laegens anvisning, hvis leegen har ordineret Xylocain salve
‘til dig. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller pa apoteket.

Voksne:

Ved solskoldning, insektstik, mindre forbreendinger og rifter skal du bruge 1 - 2% cm salve
(0,2-0,5 g) smurt ud pa et hudomrade pa 10 cm? (det er et hudomrade pa ca. 3 cm gange 3 cm).

Er det hudomrade, du skal behandle, mindre end 10 cm?, skal du bruge tilsvarende mindre salve. ~ © AstraZeneca 2015

Du skal smare salven pa i et tyndt lag, sa den netop deekker det hudomrade, du skal behandle
og deemper smerterne. Gentag behandlingen nogle gange i lobet af dagen efter behov.
Du ma hejst bruge 20 g salve om dagen. ‘

Heemorider og forbreendinger:

Ved behandling af haemorider og forbreendinger skal du bruge 5 - 25 cm salve (1 -5 g) pr. gang.
Gentag behandlingen nogle gange i labet af dagen efter behov. ‘
Hvis du har brugt 10 g salve, skal der g& mindst 8 timer, inden du bruger salven igen. Du ma
hajst bruge 20 g salve om dagen.

Laegeundersogelser: ‘
Ved tandleege- eller leegeundersogelser i munden og ved leegeundersggelser i halsen eller
endetarmen, bruger leegen normalt 5 - 25 cm salve (1 - 5 g).

Born: ‘
Du ber ikke bruge Xylocain salve til barmn under 2 r uden leegens anvisning. Til et barn der vejer:
* 15 kg, ma du hajst bruge 7% cm salve (1,5 g) pr. gang.

20 kg, ma du hejst bruge 10 cm salve (2,0 g) pr. gang. ‘
* 30 kg, ma du hejst bruge 15 cm salve (3,0 g) pr. gang.

Du ma hejst gentage behandlingen 3 gange dagligt med mindst 8 timers mellemrum.

Til bern under 10 kg ber du hejst pafere Xylocain salve pa et hudomrade svarende til ‘
starrelsen af en voksen handflade (det er et hudomrade pa 10 cm gange 10 cm).

Til bern mellem 10 og 20 kg ber du hejst pafere Xylocain salve pa et hudomrade svarende til
storrelsen af 2 voksne handflader (det er et hudomrade pa 10 cm gange 20 cm). ‘

Nedsat nyre- og leverfunktion:

Tal med leegen, for du bruger Xylocain salve.

Brugsanvisning: ‘
Du skal smere Xylocain salve direkte pa huden eller slimhinder. Du kan med fordel bruge et
stykke steril gaze, hvis du smarer salven pa forbreendt eller beskadiget hud.

Hvis du bruger Xylocain salve pa forbreendt hud, kan du leegge et stykke gaze ovenpa ‘
salven, sa virker salven leengere.

Hvis du har brugt for meget Xylocain salve
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Xylocain salve, end der ‘
star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Symptomer pa overdosering er snurren og prikken i leeberne, folelsesloshed i tungen,
svimmelhed, forvirring, ringen for grene (tinnitus), synsforstyrrelser, rysten, bevidstlashed, ‘
krampeanfald og pavirkning af vejrtraekningen.

Hvis du har glemt at bruge Xylocain salve

Hvis du bruger Xylocain salve til dit barn, skal du veere opmeerksom pa, at Xylocain salve ‘
skal bruges med mindst 8 timers mellemrum til barn.

4, Bivirkninger

Xylocain salve kan som al anden medicin give bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede): ‘

o Overfalsomhedsreaktion som pludseligt hududslest, andedraetsbesvaer, haevelse af ansigt,
leeber og hals, besvimelse. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Hyppigheden ikke kendt: ‘
* Krampeanfald. Kontakt lzege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger:
Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1000 behandlede): ‘
¢ Kontakteksem.
* Xylocain salve kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til.
Det drejer sig om aendringer i urinprover, som igen bliver normale, nar behandlingen opharer.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller

dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa st@sst.dk eller
med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S. Ved at ‘

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

5. Opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Xylocain salve efter den udlebsdato, der stéar pa pakningen.
Opbevar ikke Xylocain salve ved temperaturer over 25°C. Xylocain salve ma ikke fryses.
Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke

smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger
Xylocain salve, 50 mg/g indeholder: ‘

o Aktivt stof: lidocain.
* Qvrige indholdsstoffer: Macrogol 1500, macrogol 3550, propylenglycol og renset vand.

Pakningsstarrelser
35 g (aluminiumtube) ‘

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen

AstraZeneca A/S ‘
Ame Jacobsens Allé 13

2300 Kebenhavn S ‘

Fremstiller:

Recipharm Karlskoga AB, Karlskoga, Sverige
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Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfi. | honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda
lyfiafraedingur hefur maelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitid til laeknis eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

Leitid til leeknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki.

Latid leekninn eda lyfiafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sjé kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um Xylocain smyrsli og vid hverju bad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Xylocain smyrsli

3. Hvernig nota & Xylocain smyrsli

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hverig geyma & Xylocain smyrsli

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Xylocain smyrsli og vid hverju pad er notad

¢ Xylocain smyrsli er staddeyfilyf. Pad verkar innan nokkura mintitna.
o Xylocain smyrsli ma nota hja fullordnum og bdrnum i 8llum aldurshopum.
o Xylocain smyrsli ma nota:
Til ad draga Ur klada og sérsauka i hud, t.d. :
Vegna sélbruna, skordyrabits eda minnihattar bruna og skrama.
Vegna gyllineedar og annarra kvilla vid endaparm.
o Tannlaeknir getur notad Xylocain smyrsli til pess ad deyfa gdma fyrir inndeelingu deyfingar og
tannhreinsun.
o Laeknir getur notad Xylocain smyrsli til staddeyfingar fyrir rannséknir i munni, hélsi og endaparmi.

Verid getur ad leeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 66rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.

2. Adur en byrjad er ad nota Xylocain smyrsli

Ekki ma nota Xylocain smyrsli

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir liddkaini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

o ef um er ad raeda ofnaemi fyrir staddeyfilyfium af sama flokki og Xylocain (t.d. prildkain og

kinkokain).

Varnadarord og varudarreglur

Ef b notar Xylocain smyrsli i munn eda kok, verdur b dofin/dofinn par. Pess vegna mattu ekki borda

i tveer klukkustundir eftir notkun Xylocain i munni eda koki, pvi heetta er & ad pér svelgist & matnum.

Pegar tunga eda slimhud i munni er dofin er haetta & ad pu bitir pig.

Radfeerdu pig vid lakninn &dur en pu notar Xylocain smyrsli & opin sar, slimhud, alvarleg brunasar

eda 4 htdsveedi med prota. Alvarlegar aukaverkanir geta komid fram vid ofskdmmtun.

Radfeerdu pig vid leekninn, &ur en pu notar Xylocain smyrsli:

o ef pu ert med hjartslattartruflanir.

o ef pd ert & medferd med lyfium vid hjartslattartruflunum.

o ef pu ert med hjartabilun.

o ef pd ert med skerta lifrarstarfsemi.

o ef pu ert med skerta nymastarfsemi.

o ef pd ert med flogaveiki eda adra taugasjukdoma.

* ef pu etlar ad nota Xylocain smyrsli & barn sem er eldra en 12 dra, sem er léttara en 25 kg.

Fordast skal ad Xylocain smyrsli berist i augu eda mideyra (vid mideyrnabdlgu).

Audvelt er ad pvo smyrslid af hid og ur fatnadi med vatni.

Notkun annarra lyfja samhlida Xylocain smyrsli

Latio leekninn eda lyfiafreedingi vita um 6ll dnnur Iyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

Le/\é vera notud. Petta gildir einnig um lyf sem fengin eru &n lyfsedils, keypt erlendis, natturulyf og
itamin og steinefni i stérum skommtum.

Radfeerdu pig vid leekni:

o ef pu tekur lyf vid hjartsléttartruflunum (t.d. amiédaron eda sétaldl).

o ef bl notar 6nnur staddeyfilyf.

Notkun Xylocain smyrslis med mat eda drykk

Matur og drykkur hafa ekki ahrif Xylocain smyrsli. Ef Xylocain smyrsli hefur verid notad i munn ma pé

ekki borda i 2 klukkustundir eftir deyfingu, par sem hzstta er & ad manni svelgist & matnum.

Medganga, brjostagjof og fridsemi

Vid medgongu, brjdstagjéf, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita réda hja leekninum

eda lyfiafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga:

Nota ma Xylocain smyrsli @ medgéngu.

Brjostagjof:

Nota ma Xylocain smyrsli medan & briéstagjof stendur.

Ekki mé nota Xylocain smyrsli & geirvortur rétt fyrir bridstagjof. Ef Xylocain smyrsli hefur verid notad &

geirvortur, er mikilveegt ad pvo smyrslid vandlega af med vatni dur en brjdstagjéf hefst.

Akstur og notkun véla

Xylocain smyrsli hefur ekki ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt

af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og

aukaverkunum er | 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef pérf er & skal reeda

betta vid leekni eda lyfjafreeding.

Xylocain smyrsli inniheldur propylenglykol

Xylocain smyrsli inniheldur propylenglykdl, sem getur ert hud.

3. Hvernig nota & Xylocain smyrsli

Skommtun

Notid lyfid alltaf nakveemlega eins og leeknirinn hefur sagt til um ef leeknir hefur &visad lyfinu. Ef ekki
er ljost hvernig nota 4 lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Fullordnir

Vid solbruna, skordyrabit, minnihattar brunasér og skramur skal nota 1-2 %2 cm af smyrsli (0,2-0,5 g)
4 hudsveedi sem svarar til 10 cm? (hidsveedi sem er um pad bil 3 cm sinnum 3 cm).

Ef hudsvaedio sem medhdndla & er minna en 10 cm? skal nota minna magn af smyrsli, i samreemi vid
steerdina.

Berid smyrslid & i punnu lagi, pannig ad pad peki hudsveedid sem medhéndia & og deyfi verkina.

Endurtakid i nokkur skipti, eftir porfum, yfir daginn.
Ekki ma nota meira en 20 g af smyrslinu & solarhring.

Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Xylocain® 5% smyrsli

lidékain ‘

]

Gyllinaed og brunasar:

Til pess ad medhéndla gyllinaed og brunasar skal nota 5-25 cm af smyrsli (1-5 g) i hvert skipti.
Endurtakid i nokkur skipti, eftir porfum, yfir daginn.

Ef pu hefur notad 10 g af smyrsli eiga ad lida ad minnsta kosti 8 klst. pangad til i notar smyrslié aftur.
Ekki mé& nota meira en 20 g af smyrsli & sélarhring.

Rannsdknir hja leekni:

Vid rannséknir leekna eda tannleekna i munni og vid rannséknir leeknis i halsi eda endaparmi notar
leeknirinn venjulega 5-25 cm af smyrsli (1-5 g).

Bém ‘

Ekki m& nota Xylocain smyrsli hjd bérnum yngri en 2 ara nema samkvaemt laeknisradi.
Fyrir barn sem vegur:

* 15kg, m& i mesta lagi nota 7 %2 cm af smyrsli (1,5 g)  hvert skipti.

o 20 kg, ma i mesta lagi nota 10 cm af smyrsli (2,0 g) i hvert skipti. ‘
o 30 kg, mé i mesta lagi nota 15 cm af smyrsli (3,0 g) i hvert skipti.

Ekki ma nota meira en 3 skammta & sélarhring med ad minnsta kosti 8 kist. millibili.

Hjé bérum sem eru léttari en 10 kg ma ekki nota Xylocain smyrsli & hidsveedi sem er steerra en sem
samsvarar l6fa fullordins einstaklings (hudsvaedi sem er 10 cm sinnum 10 cm).

Hjé bdrnum sem vega milli 10 og 20 kg mé ekki nota Xylocain smyrsli & hidsveedi sem er steerra en
sem samsvarar tveimur [6fum (hidsveedi sem er 10 cm sinnum 20 cm).

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Radfeerdu big vid laekninn &8ur en pu notar Xylocain smyrsli.

Notkunarleidbeiningar ‘
Bera skal Xylocain smyrsli beint & htd eda slimhud. Betra er ad nota seefda grisju pegar smyrslid er
borid & skaddada eda brennda hud.

Pegar Xylocain smyrsli er notad & brennda hud mé setja grisju yfir smyrslid, pa virkar smyrslid lengur.
Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda bamn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Einkenni ofskdmmtunar eru ndladofi { vérum, dofin tunga, sundl, ringlun, eyrnasud, sjéntruflanir,
skjalfti, medvitundarleysi, krampakast og ahrif & dndun.

Ef gleymist ad nota Xylocain smyrsli

Ef Xylocain smyrsli er notad hjé bérnum skal hafa i huga ad minnsta kosti 8 kist. eiga ad lida & mili
pess sem Xylocain smyrsli er borid & hja bérmum.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oIl lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist b6 ekki hja ollum.

Alvarlegar aukaverkanir:

Mjég sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 notendum):

o Ofneemisvidbrogd eins og skyndileg huddtbrot, éndunarerfidleikar, proti i andlit, vérum og halsi,
yfirlid. Hafa skal strax samband vid laekni eda bradaméttku. Hringid etv. i 112.

Tidni ekki pekkt: ‘
o Krampakast. Hafa skal samband vid leekni eda bradaméttoku.

Aukaverkanir sem eru ekki alvarlegar:

Sjaldgeefar (koma fyrir hjd 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum): ‘

* Snertiexem.

o Xylocain smyrsli getur einnig valdid aukaverkunum sem félk finnur venjulega ekki fyrir. Pad geta
verid breytingar & nidurstédum pvagrannsékna, sem verda aftur edlilegar pegar medferd er heett. ‘

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfiafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki

er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir

til Lyfjastofnunar, www.lyfiastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad ‘

auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Xylocain smyrsli

Geymid lyfid par sem bom hvorki nd til né sjé.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni. Fymingardagsetning er
sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram. ‘
Geymid ekki vid haerri hita en 25°C. M4 ekki fridsa.

Ekki ma skola lyfjum f frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apéteki um
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Xylocain smyrsli inniheldur

* Virka innhaldsefnid: lidokain.

¢ Onnur innihaldsefni: macrogol 1500, macrogol 3550, propylenglykdl og hreinsad vatn.
Pakkningastaerd ‘
35 g (Altupa)

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

AstraZeneca A/S,

Ame Jacobsens Allé 13

DK-2300 Kabenhavn S Danmdrk. ‘

Framleidandi:

Recipharm Karlskoga AB, Karlskoga, Svipj6d.

Umbod 4 lslandi:

Vistor hf., Horgatun 2, 210 Gardabeer. ‘
Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i april 2015.

© AstraZeneca 2015 ‘
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