Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Colifoam® Rektalschaum
2 g in 20,8 g Rektalschaum
Hydrocortisonacetat (Ph.Eur.)

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthédlt wichtige
Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Colifoam Rektalschaum und woflr wird er
angewendet?
2. Was soliten Sie vor der Anwendung von Colifoam

Rektalschaum beachten?

Wie ist Colifoam Rektalschaum anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Colifoam Rektalschaum aufzubewahren?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Colifoam Rektalschaum und wofiir wird er angewendet?
Colifoam Rektalschaum ist ein Glucocorticoid (entziindungshemmendes Mittel).
Colifoam Rektalschaum wird angewendet:

Bei entzindlichen Erkrankungen im unteren Dickdarmbereich wie Colitis ulcerosa
oder Morbus Crohn und Proktosigmoiditis.




2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Colifoam Rektalschaum beachten?
Colifoam Rektalschaum darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Hydrocortisonacetat, Methyl-4-hydroxybenzoat,
Propyl-4-hydroxybenzoat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Bei Darmverschluss, Abszess-(Eiteransammlung) bildungen und Perforationen
(Durchbriiche) im Dickdarmbereich, Peritonitis (Bauchfellentziindung), vor
kurzem durchgefihrten Darmanastomosen (operativ angelegte Verbindung
zwischen zwei Darmabschnitten), ausgedehnten Fistelbildungen,
Magengeschwiir, schwerer Osteoporose (Verminderung des
Knochengewebes), Viruserkrankungen, akuten und chronischen bakteriellen
Infektionen, Tuberkulose ohne  Tuberkulostatikaschutz, systemischen
Pilzerkrankungen, psychiatrischen Erkrankungen, griinem Star.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Colifoam Rektalschaum nur unter
bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht anwenden durfen.
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Colifoam Rektalschaum anwenden.
Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen friher einmal zutrafen.

Vor und unmittelbar nach Schutzimpfungen sollte Colifoam Rektalschaum nicht
angewendet werden.

Colifoam Rektalschaum sollte wegen der Moglichkeit eines
Darmwanddurchbruchs mit Bauchfellentziindung bei schwerer
Dickdarmentziindung (Colitis ulcerosa) und entzindeten
Darmwandausstilpungen  (Divertikulitis) nur bei zwingender Indikation
angewendet und entsprechend Uberwacht werden.

Wahrend der Behandlung von Zuckerkranken mit Colifoam Rektalschaum ist ein
eventuell erhéhter Bedarf an Arzneimitteln zur Behandlung der Zuckerkrankheit
(Insulin, Tabletten etc.) zu berlcksichtigen.

Corticosteroide kénnen eine Erhdhung des Blutdrucks, eine Anreicherung von
Salz- und Wasser im Blut und eine erhéhte Ausscheidung von Kalium Uber den
Harn verursachen. Deshalb ist bei Patienten mit schwerer Herzmuskelschwache
und /oder Nierenerkrankungen eine sorgfaltige Uberwachung erforderlich.
Ebenso sind bei Patienten mit schwer einstellbarem Bluthochdruck regelmaBige
Blutdruckkontrollen erforderlich.

Bei Behandlung einer bestimmten Form der Muskellahmung (Myasthenia gravis)
sollte eine Einstellung auf Colifoam Rektalschaum im Krankenhaus erfolgen.

Bei systemischen Steroiden kbénnen potentiell schwere psychiatrische
Nebenwirkungen auftreten. Insbesondere sollte bei Patienten mit vorhandenen
oder vorangegangenen schweren affektiven Stérungen wie z.B. depressive oder
manisch-depressive Erkrankungen und vorangegangener Steroid-Psychose
darauf geachtet werden.



Bei systemischen Steroiden wurde ein erhdhtes Risiko fir Osteoporose
beobachtet. Daher sollte wahrend der Behandlung mit Colifoam Rektalschaum
auf eine ausreichende Versorgung mit Calcium und Vitamin D3 geachtet
werden.

Wahrend der Behandlung mit Colifoam Rektalschaum sollten keine Allergietests
vorgenommen werden.

Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten,
wenden Sie sich an lhren Arzt

Kinder

Bei Kindern sollte Colifoam Rektalschaum wegen des Risikos einer
Wachstumshemmung nur bei Vorliegen zwingender medizinischer Grinde
angewendet werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Colifoam Rektalschaum kann in hohen Dosen als Dopingmittel missbraucht
werden. Die bei der rektalen Anwendung verwendeten Dosierungen sind zu
niedrig, um Dopingeffekte auszulésen.

Auf Grund der Empfindlichkeit der analytischen Methoden kann die Anwendung
von Colifoam Rektalschaum bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fihren.

Leistungssportler miussen bei der Anwendung dieses Arzneimittels eine
Ausnahmegenehmigung einholen.

Anwendung von Colifoam Rektalschaum zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen / anwenden, Kkirzlich andere Arzneimittel eingenommen /
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen /
anzuwenden, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt, die ohne &rztliche
Verschreibung erhaltlich sind.

Far Colifoam Rektalschaum wurden keine systematischen Studien zu
Wechselwirkungen durchgefiihrt, jedoch wird der Wirkstoff Hydrocortison bei
rektaler Anwendung bis zu 5 % in den Kérper aufgenommen.

Far Hydrocortison sind Wechselwirkungen mit folgenden Arzneimitteln bekannt:
Herzglykoside (Verstarkung der Glykosidwirkung infolge von Kaliummangel),
Kaliumspiegel-senkende Arzneimittel wie z. B. Saluretika, Amphotericin B
(zusatzliche Kaliumausscheidung), Makrolid-Antibiotika und Ketoconazol
(Abnahme der Corticosteroid-Clearance), Antidiabetika (Verminderung der
Blutzuckersenkung), Cumarinderivate (Verminderung der
Antikoagulanzienwirkung), Salicylate und andere nicht-steroidale
Antiphlogistika/Antirheumatika (Erhéhung der Gefahr gastrointestinaler
Blutungen), Arzneimittel gegen HIV, Phenytoin und Rifampicin (Verminderung
der Corticosteroidwirkung), Muskelrelaxantien (Wirkeintritt verzdégert und
Wirkdauer verkiirzt), Ostrogene (erhdhte Plasmakonzentration und Abnahme



der Corticosteroid-Clearance) und Stoffe, die hauptséchlich durch die Enzyme
CYP3A4, CYP3A5, CYP3A7 metabolisiert werden.

Einige Arzneimittel kbnnen die Wirkungen von Colifoam verstarken und lhr Arzt
wird Sie mdglicherweise sorgfaltig Uberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel
einnehmen (einschlieBlich einiger Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wahrend der Schwangerschaft soll eine Behandlung nur nach sorgféltiger
Nutzen/Risiko-Abwagung erfolgen, da bei einer Langzeitbehandlung mit
Glucocorticoiden wahrend der Schwangerschaft Wachstumsstérungen und
Schadigungen des ungeborenen Kindes nicht ausgeschlossen werden kénnen.

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels Ihren Arzt um Rat, denn wéahrend der Schwangerschaft ist eine
besonders sorgfltige arztliche Uberwachung erforderlich. Frauen miissen dem
Arzt eine bestehende oder neu eingetretene Schwangerschaft mitteilen.

Glucocorticoide, dazu gehdrt auch Colifoam Rektalschaum, gehen in die
Muttermilch GOber. Eine Schadigung des Sauglings ist bisher nicht bekannt
geworden. Trotzdem sollten Sie Colifoam Rektalschaum in der Stillzeit nur
anwenden, wenn es dringend erforderlich ist. Konsultieren Sie bitte Ihren Arzt.

Bei Tieren haben Corticosteroide die Fortpflanzung beeintrachtigt. Zu einer
moglichen Beeinflussung der Fortpflanzung beim Menschen liegen keine Daten
VOr.

Fragen Sie vor der Einnahme/ Anwendung von allen Arzneimitteln |hren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.
Colifoam Rektalschaum enthalt:

- 200 mg Propylenglycol in jeder Dosierungseinheit. Propylenglycol kann
Hautreizungen hervorrufen.

— Cetylalkohol und Cetylstearylalkohol. Diese kdnnen 6rtlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

— Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat. Diese kénnen
allergische Reaktionen (mdéglicherweise verzdgert) hervorrufen.

3. Wie ist Colifoam Rektalschaum anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.



Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Colifoam Rektalschaum
nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften,
da sonst Colifoam Rektalschaum nicht richtig wirken kann!

Art und Dauer der Anwendung
Wie und wann sollten Sie Colifoam Rektalschaum anwenden?

1. Verwenden Sie bitte nur eine Packung, die vor der
Einmalapplikator Benutzung mindestens 30 Minuten bei normaler
Raumtemperatur gelagert wurde. Schitteln Sie den
Fliiael Colifoam Druckbehélter vor der Anwendung 1
i Minute kraftig. Ziehen Sie den Kolben des
=2 Fill = Fllinie Einmalapplikators bis zum Anschlag heraus
': (Abbildung 1). Setzen Sie den Druckbehalter in die
: Offnung an der Spitze des Einmalapplikators.
2. Um den Einmalapplikator zu flllen, missen alle
. Einzelteile, wie in Abbildung 2 dargestellt, aufrecht
Verschluss- gehalten werden. Es ist wichtig, dass Sie den
~ kappe Druckbehalter senkrecht nach oben halten und den
Einmalapplikator ebenfalls senkrecht auf den
Druckbehélter aufsetzen. Zur einfacheren Beflllung
kénnen Sie den Druckbehalter auch auf eine gerade,
feste Unterlage (z. B. einen Tisch) stellen. Sie sollten

—— Kaolben

T

Druckbehalter auBerdem darauf achten, dass Sie den Kolben des
Einmalapplikators durch Auflegen des Zeigefingers
1. festhalten. Sobald Sie Druck auf die Kappe des

Behalters auslben, tritt Schaum heraus. Dricken Sie
vorsichtig leicht auf die Kappe des Behélters, damit
der Schaum kontrolliert heraustritt. Bei diesem ersten
Druck sollten Sie nur die Halfte der vorgesehenen
Befullung vornehmen.
Dann sofort noch einmal dricken und den
Einmalapplikator bis zur Linie, die durch ,Fill”
gekennzeichnet ist (Abbildung 1), flllen. Es ist
— wichtig, dass dieser Vorgang 2 — 3 Sekunden dauert.
Wenn Sie die Applikatorfillung abgeschlossen
iy haben, bitte sofort anwenden (siehe Abbildung 3).
3. Halten Sie den geflllten Einmalapplikator am
Gehause und flhren Sie die Spitze vorsichtig in den
Ty After ein. Sie kdénnen diese mit etwas Schaum
d ' gleitbar machen. Drlicken Sie nun den Kolben
k. langsam bis zur Leerung des Einmalapplikators
herunter.
Y 2. Nach Gebrauch kann der Einmalapplikator entsorgt
werden.
Bitte werfen Sie den Einmalapplikator nicht in die
Toilette!

Vorsicht: Nur den gefiillten Einmalapplikator in
den After einfuhren, nicht den Druckbehalter!

, Wie lange sollten Sie Colifoam Rektalschaum
[ o= | anwenden?
e Die Dauer der Anwendung ist abhéngig vom Verlauf
/ /x’ A\ der Erkrankung. Sie sollte vom Arzt bestimmt
werden, da das Nachlassen oder Verschwinden der
Beschwerden nicht die einzigen Zeichen fur die




Besserung des Krankheitsbildes sind. Die
Behandlung wird ausschleichend beendet, indem
man die Abstande zwischen den einzelnen
Anwendungen verlangert. Eine plétzliche
Beendigung der Behandlung ist zu vermeiden.

Die empfohlene Dosis betragt:

Soweit vom Arzt nicht anders verordnet, fihren Erwachsene wahrend der
ersten zwei bis drei Wochen ein- bis zweimal taglich eine Applikatorfillung
Colifoam Rektalschaum in den Darm ein. Im Anschluss daran genlgt jeden
zweiten Tag eine Dosis.

Wenn Sie eine groBere Menge von Colifoam Rektalschaum angewendet haben,
als Sie sollten

Bei einer einmaligen Uberdosierung ist nicht mit dem Auftreten besonderer
Symptome zu rechnen. Eine UbermaBige Anwendung von Colifoam kann zu
verstéarktem Auftreten von Nebenwirkungen fihren.

Wenn Sie die Anwendung von Colifoam Rektalschaum vergessen haben

Setzen Sie die Anwendung wie gewohnt fort.
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Colifoam Rektalschaum abbrechen

Eine Beendigung der Therapie sollte nur in Absprache mit dem behandelnden
Arzt erfolgen.

Eine pl6tzliche Beendigung der Behandlung ist zu vermeiden, um ein schnelles
Neuauftreten der Grunderkrankung (Rezidiv) und / oder eine akute
Nebennierenrindenschwache, insbesondere nach Stresssituationen, zu
vermeiden (schrittweises Ausschleichen der Dosis).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufig |Kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig Kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich |Kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten Kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten | Kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
Nicht Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
bekannt abschéatzbar




Folgende Nebenwirkungen sind bisher bei der Anwendung von Colifoam
Rektalschaum beobachtet worden:

Sehr selten:

Blutdruckanstieg, sowie Einzelfalle von Diabetes, rektale Beschwerden,
Verwirrtheit und Hautausschlage. Die Nebenwirkungen wurden als nicht
schwerwiegend angesehen. Eine Zusammenhangsbeurteilung war nicht
vorgenommen worden.

Nicht bekannt: )

Verschwommenes Sehen, Odembildung, Gewichtszunahme, kleinere
Hautblutungen (punktférmige Hautblutungen), allergische Hautreaktionen,
Urtikaria (Nesselsucht), Hautreaktionen wie Blasenbildung, Pruritus (Juckreiz),
Reaktionen am Anwendungsort wie Erythem (Hautr6tung), Reizung oder
Trockenheit, Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieBlich anaphylaktische
Reaktion, Angio6dem (Schwellungen), Muskelschwund und

-schwache, Stérung der Sexualhormonausschittung, Schlafstérungen,
Darmgeschwiure, Magen- und Darmblutungen, Bauchspeichel-
driisenentziindung, Proktalgie (Schmerzen am After), Blutbildverdnderungen
und Abwehrschwéache gegentber Infektionen.

Bei zu rascher Dosisreduktion nach langdauernder Behandlung kann es zu
Muskel- und Gelenkschmerzen kommen.

Hydrocortisonacetat, der wirksame Bestandteil von Colifoam Rektalschaum
wird bis zu 5 % aus dem Darm resorbiert. In Abhangigkeit von Dosierung und
Dauer der Behandlung ist das Auftreten folgender von
Nebennierenrindenhormonen (Glucocorticoiden) bekannter Nebenwirkungen
maoglich, aber unter der Behandlung mit Colifoam Rektalschaum bisher nicht
berichtet worden:

Unterdriickung der Hormonausschittung der Nebenniere (Suppression),
Auftreten eines Cushing-Syndroms (z. B. Vollmondgesicht, Stammfettsucht
u. a.; bei Langzeitanwendung sehr hoher Dosen), verminderte
Glukosetoleranz, Wachstumshemmung bei Kindern, Hautverédnderungen wie
z. B. Dehnungsstreifen der Haut, Dinnwerden der Haut und
GefaBerweiterungen; des Weiteren: Magengeschwire, vermehrte
Kdrperbehaarung, Steroidakne, verzégerte Wundheilung, Knochenschwund
(Osteoporose), und aseptische Knochennekrosen. Es kénnen Depressionen,
Gereiztheit, Antriebs- und Appetitsteigerung, Psychosen sowie Auslésen der
Bereitschaft zu epileptischen Krampfen bei latenter und manifester Epilepsie
auftreten.

Das Auftreten von durch Viren, Pilze oder Bakterien bedingten
Entziindungen am Auge kann begtnstigt werden. Bei langandauernder,
kontinuierlicher Anwendung von Corticoiden ist das Auftreten eines griinen
und grauen Stars moglich.

Das Risiko des Auftretens solcher bisher nicht berichteter Nebenwirkungen ist
fir Colifoam Rektalschaum aufgrund der lokalen Wirkung, der geringen
Resorption aus der vorliegenden Darreichungsform mit entsprechend niedriger



6.

systemischer Aufnahme nach Art und Ublicher Dauer der Anwendung niedriger
als bei Gabe systemisch wirksamer Glucocorticoide.

Andere mégliche Nebenwirkungen
Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat konnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch mit zeitlicher Verzdégerung hervorrufen.

Wenn Magen-Darm-Beschwerden, Schmerzen im Rlcken-, Schulter oder
Huftgelenkbereich, psychische Verstimmungen, bei Diabetikern auffallige
Blutzuckerschwankungen oder sonstige Stérungen auftreten, informieren Sie
bitte sofort lhren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefihrt sind. Brechen Sie auf keinen Fall die Behandlung
selbst ab.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Colifoam Rektalschaum aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzuganglich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton
nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Behalter steht unter Druck, vor Erwarmung Uber 50°C (z. B. durch Sonnen-
bestrahlung) schitzen. Nicht im Kihlschrank lagern.

Nach Gebrauch nicht gewaltsam 6ffnen oder verbrennen. Nicht gegen
Flammen oder glihende Korper sprihen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie

Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Colifoam Rektalschaum enthalt

- Der Wirkstoff ist: Hydrocortisonacetat (Ph.Eur.)

Ein Behélter enthalt 20,8 g Rektalschaum (20 g Suspension und 0,8 g Treibmittel).
20,8 g Rektalschaum enthalten: 2,0 g Hydrocortisonacetat (Ph.Eur.)



Eine Applikatorfillung enthalt etwa 1 g Schaum, entsprechend 100 mg
Hydrocortisonacetat (Ph.Eur.).

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Propylenglycol, Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.), Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.),
Cetylalkohol (Ph.Eur.), Polysorbat 60-Cetylstearylalkohol (2:8), Macrogolstearylether
(Ph.Eur.) ((10)), Trolamin, gereinigtes Wasser.

Treibmittel: Propan, 2-Methylpropan.

Wie Colifoam Rektalschaum aussieht und Inhalt der Packung
WeiBBer Schaum.

Colifoam Rektalschaum ist in Kombinationspackungen mit 1 x 20,8 g Rektalschaum
und 14 Einmalapplikatoren erhaltlich.

Colifoam Rektalschaum ist in Kombinationspackungen mit 2 x 20,8 g Rektalschaum
und je 14 Einmalapplikatoren erhéltlich (Doppelpackung).

Bei Handhabung gemaB der Anwendungshinweise ergeben 20,8 g Colifoam
Rektalschaum 14 Applikationen.

Pharmazeutischer Unternehmer

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstral3e 1
61352 Bad Homburg

Tel. (06172) 888 — 01, Fax (06172) 888 — 2740
Hersteller

Pharmasol Limited

North Way, Walworth Industrial
Estate, Andover

Hampshire SP 10 5 AZ

UK
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