Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Pregnyl, 5000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Gonadotropinum chorionicum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Pregnyl i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pregnyl
Jak stosowac lek Pregnyl

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Pregnyl

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk Wb =

1. Co to jest lek Pregnyl i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Pregnyl zawiera hormon znany jako ludzka gonadotropina kosmowkowa (lub w skrécie hCG)
nalezacy do gonadotropin.

Pregnyl otrzymuje si¢ z moczu kobiet cigzarnych.

HCG ma takie samo dziatanie jak hormon luteinizujacy (LH) wytwarzany przez przysadke mozgowa
mezczyzn i kobiet. Razem z innym hormonem wytwarzanym przez przysadke mézgowa, hormonem
folikulotropowym (FSH), LH kontroluje czynno$¢ narzadow ptciowych (jajnikow u kobiet i jader

u mezczyzn). Hormony te s3 niezbedne do normalnego wzrostu i dojrzewania komorek jajowych

i plemnikow.

Lek Pregnyl stosuje sie:

U kobiet:

. Indukcja owulacji w nieptodnosci spowodowanej brakiem owulacji lub uposledzeniem
dojrzewania pecherzykow.

. Monitorowana hiperstymulacja jajnikéw w celu uzyskania komorek jajowych do zaptodnienia
pozaustrojowego.

. Zapobieganie niewydolnosci ciatka zoltego.

U mezczyzn:

. Hipogonadyzm hipogonadotropowy.

. Opoznione dojrzewanie zwigzane z niedomogg gonadotropowg przysadki mozgowe;.

. Whnetrostwo, niewynikajace z przyczyny anatomiczne;j.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pregnyl

Kiedy nie stosowac leku Pregnyl
- Jesli pacjent ma uczulenie na ludzka gonadotroping kosmowkowa (hCG) lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
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- Jesli u pacjenta wystepuje podejrzenie istnienia lub wystepujg nowotwory zalezne od
hormonow takie jak: rak jajnika, piersi i szyjki macicy u kobiet i rak gruczotu krokowego lub
gruczotu sutkowego u mezczyzn.

- Jesli u pacjentki wystepuja wady rozwojowe narzadow piciowych uniemozliwiajace zajscie
W ciaze.

Jesli u pacjentki wystepuja widkniakomie$niaki macicy uniemozliwiajace zaj$cie w cigze.

- Jesli u pacjentki wystepuja silne lub nieregularne krwawienia z pochwy o niewyjasnionym

pochodzeniu inne niz menstruacyjne.

Nie nalezy stosowac leku Pregnyl, jezeli wystepuja stany wymienione powyzej. Nalezy poinformowac
lekarza o ich wystgpowaniu przed zastosowaniem leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Pregnyl, nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

U kobiet i meiczyzn:
Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja:

niekontrolowane zaburzenia czynnosci przysadki mézgowej lub podwzgorza,

jesli u pacjenta rozpoznano ostabienie czynnosci tarczycy (niedoczynno$¢ tarczycy),
nieprawidlowe zmiany czynnosci gruczoldw nadnerczowych (niedoczynno$¢ kory nadnerczy),
jesli u pacjenta stwierdza si¢ wysokie stezenie prolaktyny we krwi (hiperprolaktynemie),
jakiekolwiek inne schorzenia (na przyktad cukrzyca, choroby serca lub inne choroby
przewlekte).

Reakcje alergiczne

Zgloszono wystepowanie reakcji alergicznych, zardowno uogolnionych, jak i miejscowych, w tym
obrzeku twarzy, ust, jezyka i (lub) gardta, ktory moze powodowa¢ utrudnione oddychanie lub
przetykanie (obrzek naczynioruchowy oraz anafilaksja). W przypadku wystapienia reakcji alergicznej
nalezy przerwac przyjmowanie leku Pregnyl i natychmiast zwrdcic si¢ o pomoc lekarska (patrz takze
punkt 4).

Niewlasciwe stosowanie w celu kontroli masy ciala

Leku Pregnyl nie wolno stosowaé w celu zmniejszenia masy ciata. HCG nie ma wptywu na
metabolizm

thuszczow (spalanie tluszczow), rozmieszcezenie tkanki ttuszczowej lub apetyt.

U kobiet:

Ryzyko wystapienia zespolu hiperstymulacji jajnikow (OHSS)

Leczenie hormonami gonadotropowymi, takimi jak lek Pregnyl, moze powodowaé zespét
hiperstymulacji jajnikéw (OHSS). Jest to powazna choroba, w ktorej jajniki sa nadmiernie
stymulowane, a rozwijajace si¢ pgcherzyki jajnikowe osiggaja zbyt duze rozmiary. W rzadkich
przypadkach zespo6t hiperstymulacji jajnikow o cigzkim przebiegu moze stanowi¢ zagrozenie dla
zycia. Dlatego bardzo wazne jest, by pacjentka pozostawata pod $cistym nadzorem lekarza. Lekarz
wykona badanie ultrasonograficzne (USG) jajnikow, zeby sprawdzi¢ efekty leczenia. Moze rowniez
zaleci¢ kontrole stezen hormondéw we krwi (patrz takze punkt 4).

W OHSS bardzo szybko dochodzi do nagromadzenia ptynéw w jamie brzusznej i w klatce piersiowe;.
Moga rowniez utworzy¢ si¢ skrzepliny krwi. Nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie¢ do lekarza
w przypadku:

znacznego obrzgku jamy brzusznej i bolow brzucha,

wystgpienia nudnosci,

Wymiotow,

gwaltownego przyrostu masy ciala w wyniku nagromadzenia ptynow,



. biegunki,

. zmniejszonego wydalania moczu,
. problemoéw z oddychaniem.
Skret jajnika

Skret jajnika to stan, w ktorym dochodzi do skrecenia szypuly jajnika, co moze doprowadzi¢ do
odciecia doptywu krwi do jajnika.

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy powiadomic lekarza jesli:

u pacjentki kiedykolwiek stwiedzono zespot hiperstymulacji janikow (OHSS),
pacjentka jest w ciagzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy,

u pacjentki kiedykolwiek wykonywano operacje w obrebie jamy brzuszne;j,

u pacjentki stwierdzono kiedykolwiek skret jajnika,

u pacjentki obecnie lub w przesztosci stwierdzono torbiele jajnika lub jajnikow.

Ryzyko wystepowania porodéw mnogich lub wad wrodzonych

Cigze wystepujace po leczeniu gonadotropinami cze¢$ciej sg cigzami blizniaczymi lub cigzami
mnogimi. Cigze mnogie zwigzane sg ze zwickszonym ryzykiem dla matki i dziecka, zarowno w ich
przebiegu jak i w okresie okotoporodowym. Dodatkowo cigze mnogie i cechy pacjentow
poddawanych technikom wspomaganego rozrodu (np. wiek kobiety, parametry nasienia) moga mie¢
zwiazek ze zwigkszonym ryzykiem wrodzonych wad wrodzonych.

Ryzyko powiklan cigzy

U kobiet leczonych z powodu nieptodnosci istnieje nieznacznie zwiekszone ryzyko ciazy
pozamacicznej. Dlatego lekarz powinien wykonaé wczesne badanie ultradzwigkowe w celu
wykluczenia cigzy pozamacicznej.

Poronienie
U kobiet leczonych z powodu nieptodnosci ryzyko poronienia moze by¢ nieznacznie zwigkszone.

Ryzyko zakrzepicy

Leczenie lekiem Pregnyl (podobnie jak sama cigza) moze zwigkszac ryzyko formowania si¢
zakrzepodw w naczyniach krwiono$nych (zakrzepicy), najczesciej w zylach konczyn dolnych lub
zatoréw w tetnicach phuc.

Zakrzepy krwi moga wigzaé si¢ z powaznymi schorzeniami, takimi jak:

zatory w ptucach (zatorowos¢ ptucna)

udar mozgu

zawal serca

zmniejszenie przeptywu krwi do najwazniejszych narzadéw, co moze prowadzi¢ do
uszkodzenia narzagdow

. zmniejszenia przeptywu krwi (zakrzepicy zyt glgbokich) do rak lub nog, co moze prowadzi¢ do
amputacji reki lub nogi

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy omowic z lekarzem, w szczegdlnosci jezeli:

. u pacjentki istnieje zwigkszone ryzyko powstawania zakrzepow krwi,
. zakrzepy krwi wystepowaty w przesztosci u pacjentki lub u cztonka najblizszej rodziny,
. wystepuje znaczna otytosc.

Testy medyczne (testy cigzowe)

Po zastosowaniu, lek Pregnyl moze w okresie do 10 dni powodowac falszywie dodatni wynik testu
cigzowego. W przypadku uzyskania pozytywnego wyniku testu cigzowego, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.



U meiczyzn:

Powstawanie przeciwcial
W przypadku braku skutecznosci leczenia lekiem Pregnyl, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, ktory
moze zleci¢ wykonanie dodatkowych badan.

Leczenie lekiem Pregnyl (hCG) moze powodowaé, ze organizm pacjenta wytwarza substancje
dzialajace przeciwko hCG (przeciwciata przeciw hCG). W rzadkich przypadkach moze to prowadzi¢
do nieskutecznego leczenia.

Wytwarzanie androgenéw
Leczenie lekiem Pregnyl zwicksza wytwarzanie androgenow (megskie hormony ptciowe).
Dlatego tez szczeg6lny nadzor lekarza jest niezbedny:

. Podczas leczenia chlopcow przed okresem pokwitania. Pregnyl moze powodowac wczesne
dojrzewanie ptciowe i zahamowanie wzrostu.
. Jezeli wystepuja lub wystepowaty:
- choroby serca lub nadcis$nienie tetnicze
- choroby nerek
- padaczka
- migrenowe bole glowy
poniewaz pogorszenie lub nawrot tych choréb moga okazjonalnie by¢ spowodowane zwigkszonym
wytwarzaniem androgenow.

Dzieci ponizej 18 roku zycia

Leczenie chtopcow, ktorzy nie osiagneli jeszcze dojrzatosci ptciowej powinno odbywac sie pod $cista
kontrola lekarza. Lek Pregnyl moze powodowac przedwczesne dojrzewanie ptciowe i zahamowanie
wzrostu.

Pregnyl a inne leki

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji leku Pregnyl z innymi lekami; nie mozna
wykluczy¢ interakcji z powszechnie stosowanymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé réwniez tych, ktdre
wydawane sg bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia
Pregnyl nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy. Nie nalezy stosowac¢ leku Pregnyl podczas
karmienia piersia.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Pregnyl nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Pregnyl nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Pregnyl zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na wstrzyknigcie, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Pregnyl

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz zadecyduje jaka dawka leku Pregnyl zostanie zastosowana.



Dawkowanie u kobiet:
e Indukcja owulacji w nieptodnosci spowodowanej brakiem owulacji Iub uposledzeniem
dojrzewania pecherzykow
Zwykle, jedno wstrzykniecie 5000-10 000 j.m. leku Pregnyl, po zakonczeniu leczenia lekiem
zawierajacym FSH.

e Monitorowana hiperstymulacja jajnikow w celu uzyskania komoérek jajowych do zaplodnienia
pozaustrojowego
Zwykle, jedno wstrzykniecie 5000-10 000 j.m. leku Pregnyl, po zakonczeniu leczenia lekiem
zawierajacym FSH.

e Zapobieganie niewydolnosci ciatka zottego
Dwa do trzech powtorzonych wstrzyknieé, kazdorazowo w dawce 1000 do 3000 j.m.,
w ciagu 9 dni po wystapieniu owulacji lub transferu zarodka (np. w dniu 3., 6. 1 9. po indukc;ji
owulacji).

Dawkowanie u mezczyzn:
e Hipogonadyzm hipogonadotropowy

Dawka 1000-2000 j.m. leku Pregnyl dwa do trzech razy w tygodniu. W przypadku
zmniejszonej ptodnosci lek Pregnyl mozna podawa¢ dodatkowo z innym lekiem zawierajacym
folikulotropine (FSH) dwa do trzech razy w tygodniu. Aby uzyska¢ poprawe
spermatogenezy leczenie nalezy kontynuowac przez co najmniej 3 miesigce. Podczas tej
terapii nie nalezy stosowac terapii uzupeiniajacej testosteronem. Uzyskany efekt
terapeutyczny moze by¢ podtrzymywany podawaniem samego leku Pregnyl.

e  Opodznione dojrzewanie zwigzane z niedomoga gonadotropowa przysadki mozgowej
Dawka 1500 j.m. dwa do trzech razy w tygodniu, przez co najmniej 6 miesiecy.

e  Wnetrostwo, nie wynikajace z przyczyny anatomiczne;j
- ponizej 2 roku zycia: 250 j.m. dwa razy w tygodniu przez 6 miesiecy,
- ponizej 6 roku zycia: 500-1000 j.m. dwa razy w tygodniu przez 6 miesiecy,
- powyzej 6 roku zycia: 1500 j.m. dwa razy w tygodniu przez 6 miesigcy.
Jezeli zachodzi taka potrzeba leczenie mozna powtorzy¢.

Sposéb podawania
Po dodaniu rozpuszczalnika do proszku, roztwor leku Pregnyl nalezy podawaé wolno domigsniowo
lub podskornie.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Pregnyl jest zbyt silne lub stabe nalezy zwrocié si¢
niezwlocznie do lekarza.

Jak podaje si¢ wstrzykniecia?
Przed zastosowaniem proszek nalezy rozpusci¢ w rozpuszczalniku.

Lek ten mozna podawa¢ domigsniowo (wstrzykniecie powinien wykonac lekarz lub pielegniarka) na
przyktad w posladek, udo czy przedrami¢ lub podskornie (powtoki brzucha). W tym ostatnim
przypadku pacjentka moze wykonaé wstrzykniecie samodzielnie lub przy pomocy partnera. Lekarz
poinstruuje kiedy i jak wykona¢ wstrzyknigcie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pregnyl
Nalezy zwroéci¢ si¢ niezwlocznie do lekarza Iub farmaceuty.
Toksyczno$¢ leku Pregnyl jest bardzo mata.

Pominig¢cie zastosowania leku Pregnyl
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.




W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Zglaszano miejscowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia takie jak zasinienie, bol, zaczerwienienie,
obrzek lub swedzenie. Rzadko zglaszano reakcje alergiczne w miejscu wstrzyknigcia (najczesciej bol
1 (lub) wysypke).

W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ ogdlna wysypka lub goraczka.

(patrz punkt 2 Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

U kobiet:

Potencjalnym powiktaniem leczenia hormonami gonadotropowymi, takimi jak lek Pregnyl, jest
niepozadana nadmierna stymulacja jajnikow. Prawdopodobienstwo wystapienia tego powiklania
mozna zmniejszy¢ poprzez doktadne kontrolowanie liczby dojrzewajacych pecherzykow jajnikowych
(malych, okragtych pgcherzykow zawierajacych komorki jajowe). Lekarz wykona badanie
ultrasonograficzne (USG) jajnikow, zeby doktadnie kontrolowac liczbe dojrzewajacych pecherzykow
jajnikowych. Lekarz moze takze zaleci¢ sprawdzenie stezen hormondéw we krwi. Pierwszymi
objawami nadmiernej stymulacji jajnikow moga by¢ bol brzucha, nudnosci lub biegunka. Nadmierna
stymulacja jajnikdw moze si¢ rozwing¢ w chorobe zwang zespolem hiperstymulacji jajnikéw
(OHSS), ktéra moze by¢ powaznym problemem medycznym. W cigzszych przypadkach moze ona
prowadzi¢ do powigkszenia jajnikow, zatrzymywania ptynow w brzuchu i (lub) klatce piersiowej (co
moze powodowac naglte zwickszenie masy ciata) lub powstawania zakrzepow krwi w naczyniach
krwiono$nych (patrz takze punkt 2 Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia bolu brzucha lub
jakichkolwiek innych objawow hiperstymulacji jajnikdw, nawet jesli wystapia one w ciagu kilku dni
po wstrzyknieciu leku.

W rzadkich przypadkach zakrzepy krwi moga pojawic si¢ bez wystapienia niepozadanej nadmiernej
stymulacji jajnikow (patrz takze punkt 2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pregnyl).

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: choroba zakrzepowo-zatorowa zwigzana z terapig FSH (hCG), zwykle potaczona z ciezkim
zespotem hiperstymulacji jajnikow.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia
Czestos¢ nieznana: wysick optucnowy, jako powiktanie ciezkiego zespotu hiperstymulacji jajnikow.

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto: bol brzucha, objawy zotadkowo-jelitowe jak nudnosci i biegunka zwigzane z tagodnym
zespotem hiperstymulacji jajnikow.

Czestos¢ nieznana: wodobrzusze, jako powiktanie cigzkiego zespotu hiperstymulacji jajnikow.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Czesto: tagodny niepozadany zespot hiperstymulacji jajnikéw, bol piersi, tagodne do umiarkowanego
powigkszenie jajnikow i torbiele jajnikow zwiazane z fagodnym zespotem hiperstymulacji jajnikow.
Niezbyt czgsto: ciezki zespot hiperstymulacji jajnikow.

Czgsto$¢ nieznana: duze torbiele jajnikow (sktonne do pekania), zwykle zwigzane z ciezkim zespotem
hiperstymulacji jajnikow.

Badania diagnostyczne
Czestos¢ nieznana: zwigkszenie masy ciala jako charakterystyczne dla cigzkiego zespotu
hiperstymulacji jajnikow.




U mezczyzn:

U mezczyzn niezbyt czesto moze dojs¢ do zatrzymania ptynéw w tkankach zwykle widoczne, jako
obrzek kostek lub stop i rzadko moze wystapi¢ ginekomastia (powigkszenie piersi). Moze to by¢
spowodowane zwickszonym wytwarzaniem androgendéw podczas podawania hCG.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49-21-301, Faks: + 48 22 49-21-309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Pregnyl

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w temperaturze od 2°C do 8°C ( w lodowce), chroni¢ od §wiatla.
Roztwér nalezy zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji.

Nie stosowac¢ leku Pregnyl, jesli zauwazy si¢ w roztworze czastki state lub gdy roztwor nie jest
przejrzysty.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Pregnyl

- Substancja czynng leku jest ludzka gonadotropina kosméwkowa, (hCG) w dawce 5000 j.m.

- Pozostale sktadniki to: karmeloza sodowa, sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan
dwuwodny, mannitol (E421).

Rozpuszczalnik zawiera sodu chlorek (9 mg) i wode do wstrzykiwan (1 ml).

Jak wyglada lek Pregnyl i co zawiera opakowanie
Pregnyl, to biaty, suchy proszek lub krazek w szklanej fiolce.
Rozpuszczalnik to klarowny, bezbarwny 0,9% NaCl w szklanej fiolce.

Proszek nalezy rozpusci¢ w przejrzystym i bezbarwnym rozpuszczalniku dostarczanym w szklanej
fiolce.

Opakowanie zawiera: 1 fiolke z lekiem Pregnyl i 1 fiolke z rozpuszczalnikiem po 1 ml lub 3 fiolki
z lekiem Pregnyl i 3 fiolki z rozpuszczalnikiem po 1 ml.



Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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