Prospecto: informacion para el usuario

Normodol 400 mg granulado para solucién oral EFG
ibuprofeno (arginina)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico, farmacéutico o enfermero.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si necesita consejo o mds informacion, consulte a su farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

- Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora, si la fiebre persiste durante mas de 3 dias o el
dolor més de 5 dias.

Contenido del prospecto

Qué es Normodol y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Normodol
Cémo tomar Normodol

Posibles efectos adversos

Conservacion de Normodol
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Contenido del envase e informacion adicional
1. Qué es Normodol y para qué se utiliza

El ibuprofeno, principio activo de este medicamento, actia reduciendo el dolor y la fiebre.

Estd indicado en adultos y adolescentes a partir de 12 afios para el alivio sintomatico de los dolores
ocasionales leves o moderados, como dolores de cabeza, dentales, menstruales, musculares (contracturas) o
de espalda (lumbago), asi como en estados febriles.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Normodol

No tome Normodol

- Si es alérgico (hipersensible) al ibuprofeno, a otros medicamentos del grupo de los antiinflamatorios
no esteroideos (AINEs), a la aspirina o a alguno de los demds componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6). Las reacciones que indican la alergia podrian ser: erupcién cutdnea con
picor, hinchazén de la cara, labios o lengua, secrecidn nasal, dificultad respiratoria o asma.

- Si padece una enfermedad grave del higado o los rifiones.

- Si ha tenido una tlcera o hemorragia de estdmago o de duodeno o ha sufrido una perforacién del
aparato digestivo.

- Si vomita sangre.

- Si presenta heces negras o una diarrea con sangre.

- Si padece trastornos hemorrdgicos o de la coagulaciéon sanguinea, o estd tomando anticoagulantes
(medicamentos utilizados para “fluidificar” la sangre). Si es necesario utilizar a la vez medicamentos
anticoagulantes, el médico realizard unas pruebas para la coagulacion sanguinea.

- Si padece una insuficiencia cardiaca grave.

1de8




Si se encuentra en el tercer trimestre del embarazo.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar este medicamento.

Si tiene edemas (retencién de liquidos).
Si padece o ha padecido algin trastorno del corazén o tiene tension arterial alta.
Si padece asma o cualquier otro trastorno respiratorio.
Informe a su médico si estd recibiendo tratamiento con normodol ya que puede enmascarar la fiebre,
que es un signo importante de infeccién, dificultando su diagndstico.
Si padece una enfermedad de los rifiones o del higado, tiene mas de 60 afios o necesita tomar el
medicamento de forma prolongada (mds de 1 a 2 semanas), es posible que su médico deba efectuar
controles de forma regular. Su médico le indicard la frecuencia de estos controles.
Si presenta sintomas de deshidratacién, p.ej. diarrea grave o vOomitos tome abundante liquido y
contacte inmediatamente con su médico, ya que el ibuprofeno en este caso concreto podria provocar
como consecuencia de la deshidratacion una insuficiencia renal.
Si ha tenido o desarrolla una tlcera, hemorragia o perforacién en el estémago o en el duodeno,
pudiéndose manifestar por un dolor abdominal intenso o persistente y/o por heces de color negro, o
incluso sin sintomas previos de alerta. Este riesgo es mayor cuando se utilizan dosis altas y
tratamientos prolongados, en pacientes con antecedentes de tlcera péptica y en los pacientes de edad
avanzada. En estos casos su médico considerara la posibilidad de asociar un medicamento protector
del estémago.
Si el médico le ha recetado un medicamento antiagregante plaquetario (para evitar la formacién de
trombos en la sangre) que contenga acido acetilsalicilico, y ademas usted toma normodol, debe
separar la toma de ambos medicamentos. Para ello, puede seguir cualquiera de las siguientes pautas:
e Tome la dosis de 4dcido acetilsalicilico y espere al menos media hora para la administracién de la
dosis de Normodol.
e Tome la dosis de normodol al menos 8 horas antes de la administraciéon del acido
acetilsalicilico.
Si toma simultineamente medicamentos que alteran la coagulacion de la sangre como,
anticoagulantes orales, antiagregantes plaquetarios del tipo del 4cido acetilsalicilico. También debe
comentarle la utilizaciéon de otros medicamentos que podrian aumentar el riesgo de dichas
hemorragias como los corticoides y los antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacién de
serotonina.
Si padece la enfermedad de Crohn (enfermedad crénica en la que el sistema inmune ataca el intestino
provocando inflamacién que produce generalmente diarrea con sangre) o una colitis ulcerosa pues
los medicamentos del tipo normodol pueden empeorar estas patologias.
Si estd en tratamiento con diuréticos (medicamentos para orinar) porque su médico debe vigilar el
funcionamiento de su rifién.
Si padece lupus eritematoso sistémico (enfermedad crénica que afecta al sistema inmunitario y que
puede afectar distintos 6rganos vitales, al sistema nervioso, los vasos sanguineos, la piel y las
articulaciones) ya que puede producirse meningitis aséptica (inflamacién de las meninges que son las
membranas que protegen el cerebro y la medula espinal, no causada por bacterias).
Si padece porfiria intermitente aguda (enfermedad metabdlica que afecta a su sangre y que puede
provocar sintomas como coloracidn rojiza de la orina, sangre en orina o enfermedad en el higado),
para que valore la conveniencia o no del tratamiento con ibuprofeno.
Si sufre dolores de cabeza tras un tratamiento prolongado no debe tomar dosis mds elevadas del
medicamento.
Es posible que se produzcan reacciones alérgicas con este medicamento.
El médico efectuard un control mds estricto si recibe ibuprofeno tras ser sometido a cirugia mayor.
Es aconsejable no tomar este medicamento si tiene varicela.

Ibuprofeno puede ocultar los signos de una infeccién, como fiebre y dolor. Por consiguiente, es posible que
Ibuprofeno retrase el tratamiento adecuado de la infeccién, lo que puede aumentar el riesgo de
complicaciones. Esto se ha observado en la neumonia provocada por bacterias y en las infecciones
bacterianas de la piel relacionadas con la varicela. Si toma este medicamento mientras tiene una infeccién y
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los sintomas de la infeccidn persisten o empeoran, consulte a un médico sin demora.

Es importante que utilice la dosis mas pequefia que alivie/controle el dolor y no debe tomar este
medicamento mds tiempo del necesario para controlar sus sintomas.

Precauciones cardiovasculares

Los medicamentos antiinflamatorios/analgésicos como ibuprofeno se pueden asociar con un pequefio
aumento del riesgo de sufrir un ataque al corazén o un ictus, en especial cuando se utilizan en dosis altas.
No supere la dosis recomendada ni la duracién del tratamiento.

Debe comentar su tratamiento con su médico o farmacéutico antes de tomar Normodol si:

- Tiene problemas de corazén incluida una insuficiencia cardiaca, angina (dolor tordcico) o si ha
sufrido un ataque al corazdn, cirugia de bypass, arteriopatia periférica (problemas de circulacién en
las piernas o pies debido a un estrechamiento o a un bloqueo de las arterias), o cualquier tipo de ictus
(incluido un “mini-ictus” o accidente isquémico transitorio “AlIT”).

- Tiene la presion arterial alta, diabetes, el colesterol alto, tiene antecedentes familiares de enfermedad
de corazon o ictus, o si es fumador.

Asimismo este tipo de medicamentos pueden producir retencion de liquidos, especialmente en pacientes
con insuficiencia cardiaca y/o tension arterial elevada (hipertension).

Reacciones cutdneas

Se han notificado reacciones cutdneas graves asociadas al tratamiento con Ibuprofeno. Deje de tomar
Normodol y acuda al médico inmediatamente si presenta cualquier erupcion cutinea, lesiones en las
membranas mucosas, ampollas u otros signos de alergia, ya que estos pueden ser los primeros signos de
una reaccion cutdnea muy grave. Ver seccion 4.

Interferencias con pruebas analiticas:

Si le van a hacer alguna prueba de diagndstico (incluidos los andlisis de sangre, orina, etc.), comunique al
médico que estd tomando este medicamento, ya que puede alterar los resultados.

Otros medicamentos y Normodol
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Normodol puede afectar o ser afectado por otros medicamentos. Por ejemplo:

- Otros antiinflamatorios no esteroideos como la aspirina.

- Antiagregantes plaquetarios (impiden la formacién de trombos o codgulos en los vasos sanguineos)
como ticlopidina.

- Medicamentos anticoagulantes (p.ej. para tratar problemas de coagulacién/evitar la coagulacién, p.ej.
dcido acetilsalicilico, warfarina, ticlopidina).

- Baclofeno (utilizado para tratar las contracciones involuntarias y persistentes de algin musculo).

- Litio (medicamento que se utiliza para tratar la depresién). Posiblemente su médico le ajustard la
dosis de este medicamento.

- Metotrexato (para tratar el cincer y enfermedades inflamatorias). Posiblemente su médico le ajustara
la dosis de este medicamento.

- Mifepristona (inductor de abortos).

- Digoxina y otros glucésidos cardioténicos (se emplean en el tratamiento de los trastornos del
corazén).

- Hidantoinas como fenitoina (se emplea en el tratamiento de la epilepsia).

3de8




- Sulfamidas como el sulfametoxazol y el cotrimoxazol (se emplean en el tratamiento de algunas
infecciones bacterianas).

- Corticoides como la cortisona y la prednisolona.

- Diuréticos (medicamentos empleados para aumentar la eliminacién de orina).

- Pentoxifilina (para tratar la claudicacién intermitente).

- Probenecid (utilizado en pacientes con gota o junto con la penicilina en infecciones).

- Antibidticos del grupo de las quinolonas como el norfloxacino.

- Resinas de intercambio i6nico como colestiramina (utilizado para disminuir los niveles de colesterol
en sangre).

- Sulfinpirazona (para la gota).

- Hipoglucemiantes orales (Sulfonilureas) como la tolbutamida (para la diabetes).

- Tacrina (utilizado en el tratamiento de la enfermedad de Alzheimer).

- Tacrolimus o ciclosporina (utilizado en trasplantes de érganos para evitar el rechazo).

- Zidovudina (medicamento contra el virus del SIDA).

- Medicamentos que bajan la presion arterial alta (inhibidores de la ECA como captopril,
betabloqueantes como medicamentos con atenolol y antagonistas de los receptores de angiotensina-II
como losartan).

- Tromboliticos (medicamentos que disuelven los trombos).

- Antibiéticos aminoglucésidos como la neomicina.

- Extractos de hierbas: del drbol Ginkgo biloba.

Si el médico le ha recetado un medicamento antiagregante plaquetario (para evitar la formacién de trombos
en la sangre) que contenga acido acetilsalicilico, y ademds usted toma normodol, debe separar la toma de
ambos medicamentos.

Otros medicamentos también pueden afectar o ser afectados por el tratamiento con Normodol. Por tanto,
debe consultar siempre a su médico o farmacéutico antes de utilizar Normodol con otros medicamentos.

Toma de Normodol con los alimentos, bebidas y alcohol

Puede tomarlo solo o con los alimentos. En general se recomienda tomarlo durante las comidas para reducir
asf la posibilidad de que se produzcan molestias en el estémago.

No debe administrar ibuprofeno con alcohol para evitar dafiar el estdmago.

La utilizaciéon de ibuprofeno en pacientes que consumen habitualmente alcohol (tres o mas bebidas
alcohdlicas - cerveza, vino, licor... al dia) puede provocar hemorragia de estémago.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo:

No tome Normodol si se encuentra en los tres ultimos meses de embarazo, ya que podria perjudicar al feto
o provocar problemas durante el parto. Puede provocar problemas renales y cardiacos a su feto. Puede
afectar a su predisposicion y la de su bebé a sangrar y retrasar o alargar el parto mas de lo esperado. No
debe tomar Normodol durante los 6 primeros meses de embarazo a no ser que sea claramente necesario y
como le indique su médico. Si necesita tratamiento durante este periodo o mientras trata de quedarse
embrazada, deberd tomar la dosis minima durante el menor tiempo posible. A partir de la semana 20 de
embarazo, Normodol puede provocar problemas renales a su feto si se toma durante més de unos dias, lo
que puede provocar unos niveles bajos del liquido amnidtico que rodea al bebé (oligohidramnios) o
estrechamiento de un vaso sanguineo (ductus arterioso) en el corazén del bebé. Si necesita tratamiento
durante un periodo superior a unos dias, su médico podria recomendar controles adicionales.
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Lactancia:

Las mujeres en periodo de lactancia deben consultar al médico o farmacéutico antes de tomar este
medicamento. Aunque sélo pasan pequefias cantidades del medicamento a la leche materna, se recomienda
no tomar ibuprofeno por periodos prolongados durante la lactancia.

Por ello, si se queda embarazada o estd en periodo de lactancia, consulte a su médico.

Fertilidad:
Para las pacientes en edad fértil se debe tener en cuenta que los medicamentos del tipo ibuprofeno se han
asociado con una disminucién de la capacidad para concebir.

Conduccion y uso de maquinas

Aunque no son de esperar efectos en este sentido, si experimenta mareo, vértigo, alteraciones de la visién u
otros sintomas mientras esté tomando este medicamento, no debe conducir ni utilizar maquinaria peligrosa.
Si solamente toma una dosis de ibuprofeno o durante un periodo corto, no es necesario que adopte
precauciones especiales.

Normodol contiene aspartamo, sacarosa y sodio

Este medicamento contiene 20 mg de aspartamo en cada sobre. El aspartamo contiene una fuente de
fenilalanina que puede ser perjudicial en caso de padecer fenilcetonuria (FCN), una enfermedad genética
rara en la que la fenilalanina se acumula debido a que el organismo no es capaz de eliminarla
correctamente.

Este medicamento contiene glucosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.
Puede producir caries.

Este medicamento contiene sacarosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.
Puede producir caries.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por sobre; esto es, “esencialmente “exento
de sodio”.

3. Co6mo tomar Normodol

Siga exactamente las instrucciones de administracién de Normodol contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico. En caso de duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

Se debe utilizar la dosis eficaz mds baja durante el menor tiempo necesario para aliviar los sintomas. Si
tiene una infeccion, consulte sin demora a un médico si los sintomas (como fiebre y dolor) persisten o
empeoran (ver seccién 2).

Adultos y adolescentes a partir de 12 aiios

La dosis recomendada es de 400 mg (1 sobre) cada 6 u 8 horas (en adolescentes con peso superior a 40 kg).
No se tomardn mas de 1200 mg en 24 horas.

Pacientes con enfermedades del riiién, del higado o del corazén

Reducir la dosis y consultar al médico.
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Uso en nifios
No administrar a nifios, ni a adolescentes con peso inferior a 40 kg.

Uso en mayores de 65 afos

La cantidad a tomar debe ser establecida por el médico, ya que cabe la posibilidad de que se necesite una
reduccién de la dosis habitual.

Las personas de edad avanzada suelen ser mds propensas a presentar efectos adversos, por lo que a veces se
debe reducir la dosis. Consulte a su médico.

Forma de administracién:

Este medicamento se administra por via oral.
Verter el contenido de un sobre en medio vaso de agua y agitar.

Es importante que utilice la dosis mas pequefia que alivie/controle el dolor y no debe tomar Normodol mas
tiempo del necesario para controlar sus sintomas.

Tome el medicamento con las comidas, especialmente si se notan molestias digestivas.

La administracién de este medicamento estd supeditada a la aparicién del dolor o la fiebre. A medida que
éstos desaparezcan, debe suspenderse la medicacion.

Si los sintomas empeoran, si la fiebre persiste durante mas de 3 dias o el dolor mds de 5 dias, debe
consultar al médico.

Si toma mas Normodol del que debe

Si usted ha tomado mds Normodol del que debe, o si un nifio ha ingerido el medicamento de forma
accidental, consulte inmediatamente con su médico o farmacéutico o llame al Servicio de Informacién
Toxicoldgica (teléfono: 91 562 04 20), indicando el medicamento y la cantidad ingerida o acuda al hospital
méas cercano para informarse sobre el riesgo y pedir consejo sobre las medidas que se deben tomar. Se
recomienda llevar el envase y el prospecto del medicamento al profesional sanitario. Los sintomas leves de
una sobredosis son: dolor de estémago, nauseas, vomitos (que pueden contener esputos en sangre),
indiferencia, dolor de cabeza, movimientos involuntarios de los ojos, zumbido de oidos, confusién y falta
de coordinacién de los musculos.

A dosis elevadas se han notificado sintomas de somnolencia, dolor en el pecho, palpiataciones, pérdida de
consciencia, debilidad y mareo, sangre en la orina, escalofrios y problemas para respirar.

Es raro que aparezcan sintomas mds graves como hemorragia intestinal, bajada de la tensién, bajada de la
temperatura corporal, acidosis metabdlica, convulsiones (principalmente en nifios), alteracién de la funcién
del rifién, coma, disnea/sindrome disneico agudo del adulto y parada transitoria de la respiracién en nifios
(después de ingerir grandes cantidades).

Si se ha producido una intoxicacién grave, el médico adoptara las medidas necesarias.

En caso de ingestion de cantidades importantes deberd administrarse carbon activado. El vaciado de
estémago se planteard si ha ingerido cantidades importantes y durante los 60 minutos siguientes a la
ingestion.
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4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Normodol puede tener efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran. Los efectos adversos de los medicamentos como Normodol son mas comunes en
personas mayores de 65 afios.

La incidencia de efectos adversos es menor en tratamientos cortos y si la dosis diaria esta por debajo de la
dosis médxima recomendada.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes): cansancio, dolor de cabeza, trastornos del
estdbmago e intestino (ardor de estomago, diarrea, nduseas, vomitos), trastornos de la piel (erupciones
cutaneas, picores) y zumbidos de oidos.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes): reacciones alérgicas, asma, rinitis y
urticaria, hemorragias y ulceras gastrointestinales, alteraciones del suefio y ligera inquietud, visién borrosa,
disminucién de la agudeza visual o cambios en la percepcion del color y alteraciones auditivas.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 pacientes): edema (hinchazén por retencién de liquidos),
alteraciones sanguineas (leucopenia), perforacién de estdmago e intestino, alteraciones del higado
(incluyendo ictericia), alteraciones del rifion consistente en: nefritis aguda intersticial con hematuria
(sangre en orina), proteinuria (eliminacién de proteinas por la orina) y ocasionalmente sindrome nefrético;
depresion trastornos de la visién (oscurecimiento de la visién), rigidez de cuello y broncoespasmos
(sensacion repentina de ahogo), disnea (dificultad para respirar) y angioedema (inflamacién de las capas
profundas de la piel, que cursa con hinchazén de la cara, labios, lengua o garganta, pudiendo causar
dificultad al tragar o respirar).

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes): meningitis aséptica (inflamacién de las
meninges no causada por bacterias), alteraciones de la sangre (anemia aplédsica y anemia hemolitica) y de la
coagulacion, hipertension e insuficiencia cardiaca, alteraciones graves de la piel (eritema cutdneo), ojos y
mucosas como el sindrome de Stevens-Johnson (eritema multiforme grave) y la necrolisis epidérmica
téxica (lesiones en la piel y mucosas que provocan el desprendimiento de la piel) y el eritema multiforme.

Se puede producir una reaccién cutdnea grave conocida como DRESS. Los sintomas del sindrome DRESS
incluyen: erupcion cutdnea, inflamaciéon de los ganglios linfaticos y eosindfilos elevados (un tipo de
glébulos blancos).

Frecuencia no conocida: erupcién generalizada roja escamosa, con bultos debajo de la piel y ampollas
localizados principalmente en los pliegues cutdneos, el tronco y las extremidades superiores, que se
acompaia de fiebre al inicio del tratamiento (pustulosis exantemdtica generalizada aguda) y la piel se
vuelve sensible a la luz. Deje de tomar Normodol si presenta estos sintomas y solicite atenciéon médica de
inmediato. Ver también la seccion 2.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave, o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
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https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mds informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Normodol

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No requiere condiciones especiales de conservacién. Mantener en su envase original para proteger de la luz
y la humedad.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Normodol

- El principio activo es ibuprofeno. Cada sobre contiene 740 mg de ibuprofeno (arginina) equivalentes
a 400 mg de ibuprofeno como principio activo.

- Los demds componentes (excipientes) son arginina, aspartamo (E-951), sacarosa,
hidrogenocarbonato de sodio, sacarina de sodio, laurilsulfato de sodio, aroma de naranja (contiene
glucosa en maltodextrina procedente de maiz y otros excipientes) y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Normodol son sobres con granulado para solucién oral. Se presenta en forma de granulado de color blanco
con olor caracteristico a naranja.

Se presenta en envases con 12 ¢ 20 sobres de papel/aluminio sellados.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

LABORATORIOS NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760 Tres Cantos — Madrid (Espafia)

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Noviembre 2022

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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