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1. Tén thube: MORDEPHIL 4
2. Csce dfiu hidu hru ¥ va khuyén eso khi ding thude:
PEé xa tam tay tré em,
Thude néy chi ding theo don thudc.
BPoc kj heomg dan sir dung truce khi dimg.
Théng bdo cho bac st tde dung khong mong mudn Ikhi sir dyng thube.

3. Thanh phin céng thire thude (cho 1 vién):

Thanh pfidn dueoe chit:

Doxazosin (ding dudi dang Doxazosin mesylat) .....oooooviiiiiiiiviiiinmnn, 4 mg.
Thénh phdn té dioc:

Lactose monohydrat, microcrystalline cellulose 102 (accel 102), DST (sodium starch
glycolate), PVP K30 (Povidon K30), magnesi stearat............ccccoeininenennn. vira du | vién.

4. Dang bao ché:
Dang béo ché: Vién nén
MG ta: Vién nén tron, mau triing, mt mat cé khic vach ngang, mot mit tron, canh va thanh
vién lanh lan,
Vach chia chi nhdm myc dich bé nhé cho d& nudt, chir khéng phai chia vién thanh timg lidu bing
nhau.

5. Chi dinh:

- Bénh ting huyét 4p. O da sb ngudi bénh, ¢6 thé ding mét minh doxazosin dé kiém sodt
huyét dp. Nhung khi don trj liéu chéng ting huyét ap ma vin chua kiém soét duge thi ¢6 thé
dung doxazosin phéi hop véi thube lgi tidu thiazid, thube phong bé thy thé beta - adrenergic,
thude chen calei, hodc thude tre ché enzym chuyén angiotensin.
- Phi dai lanh tinh tuyén tién liét: Ding doxazosin diéu tri tic nghén dudng tiéu tién va ca
nhifng tridu chimg do téc nghén hoic kich thich kém theo phi dai lanh tinh tuyén tién liét.
Doxazosin ¢6 thé ding cho nhitng ngudi bénh phi dai lanh tinh tuyén tién liét ¢6 ting huyét
ap hoidc huyét ap binh thudng. Nhitng ngudi bénh vira ting huyét 4p vira phi dai lanh tinh
tuyén tién liét c6 thé diéu tri co hiéu qua ca hai bénh voi doxazosin don trj ligu.

6. Cich ding, liéu ding:
Cdch ding
- Ludn udng thude ding nhu béc sT da dan. Nén ubng thube ciing vao mot thoi diém trong
ngay.
- Dung dudng ubng, ubng nguyén vién khong duoc nghién hoiic nhai vién thube.
- Doxazosin ¢6 thé ubng vao budi séng hoic toi. Liéu diu méi ding nén sir dung lac di ngy.
Liéu diing
- Bénh ting huyét ap: Liéu khoi ddu cho nguoi bénh trudng thanh 1a 1 mg, 1 lan/ngdy dé
han ché kha niing ha huyét 4p tu thé va/hodic ngit. Sau d6 co thé ting liéu 1én 2 mg sau mot
hogic hai tudn diéu tri bd sung va sau do, néu can thiét c6 thé ding liéu 1én téi 4 mg. Da sb

CTCP Dwoc phdm Pharbaco Thdi Binh




https://trungtamthuoc.com/

bénh nhén dap (mg v&i Doxazosin ligu 4 mg hoic it hon. Liéu dung c6 thé tang thém néu can
thiét 1én 8 mg hodgc lidu khuyén céo tdi da 1 16 mg.
- Phi dai lanh tinh tuyén tién ligt: Lidu khoi diu hang ngay 1a 1 mg vao lac di nga. Sau do
dé dat duoc két qua mong mudn v& cai thién triéu chimg va niéu dong hoc thi lidgu liép theo co
thé ting theo cée budc 2, 4 va 8 mg/ngdy, néu cin. Lidu tdi da hang ngay cho diéu tri phi dai
lanh tinh tuyén tién liét khong qua 8 mg, va cac lan ting gép ddi liéu phai céch nhau khong
dudi 1 - 2 tudn.

Bénh nhiin suy thiin

Dugc dong hoc cua doxazosin khong thay d6i trén bénh nhéin suy thin nén c6 thé ding liéu
thong thudmg ¢ nhitng bénh nhén nay.

Doxazosin khong thé tham tach.

Bénh nhin suy gan

Dit liéu han ché trén bénh nhan suy gan va tic dung ctia céc thuéc anh hudng dén chuyén hoa
& gan (nhu cimetidin). Gidng nhu cac loai thube duoe chuyén héa hoan toan tai gan, thin
trong khi ding doxazosin trén nhiing bénh nhén ¢6 chirc ndng gan suy giam.

Bénh nhén cao tudi
Khong cén chinh lidu & bénh nhén cao tudi.
Tré em
Chua ¢6 bang chimg vé sur an toan va hiéu qua khi sir dung doxazosin & tré em.

Vi cic trudmg hop lidu ding khéng phit hop voi dang bao ché, khuyén cdo chon dang bio
ché va ham lieong thich hep

7. Chéng chi dinh:
- Qué man véi din chét quinazolin (nhw prazosin, tetrazosin) hodc bat ky thanh phén nao
cuia thudc.
- Bénh nhén ¢6 tién sir ha huyét ép thé dimg.
- Bénh nhén b phi dai lanh tinh tuyén tidn ligt va tic nghén dudmg tiét niéu trén, nhiém
tring dudng tiét niéu man tinh hodic séi bang quang.
- Bénh nhén ha huyét 4p (c6 tridu chimg bénh phi dai lanh tinh tuyén tién lié).
- Doxazosin chong chi dinh ding don ddc & nhitng bénh nhan bj tiéu khong tu chi hodc vé
niéu c6 hoiic khdng c6 suy thén tién trién.,

8. Cinh b#o va thin trong khi ding thude:
Ha huyét dp tie thé / ngcfr xiu:

Lién quan dén dic tinh chen alpha cia doxazosin, bénh nhan co thé bi ha huyét 4p tu thé véi
biéu hién chéng mat va suy nhuge, hoic hiém khi mét y thirc (ngdt), diic biét 1a khi bit dau
diéu tri. Do do, cén theo dai huyét ap khi bt dAu diéu tri dé giam thidu nguy co ha huyét ép tu
thé.
Khi bét dau diéu tri bing bét ky thude chen alpha nao, bénh nhan cén duoe tu van cach tranh
cde triéu chimg do ha huyét ap tu thé va nhiing bién phap cAn thyc hién néu gap phai. Bénh
nhin cin duoc canh béo dé tranh cde tinh hubng ¢6 thé dn dén chin thuong, néu chéng mt
hodic mét mdi xay ra khi bat dau diéu tri.
Sit dung cho bénh nhdan mée bénh tim cdp tinh:
Nhur véi bét ky thube ha huyét ap giin mach khac, cin thin trong khi dung doxazosin cho
bénh nhén méc cac bénh tim cép tinh sau:
- Phit phéi do hep dong mach chi hodc van hai lé
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- Suy tim do ting cung lugng tim
- Suy tim phai do thuyén téc phoi hodc tran dich mang ngoai tim.
- Suy tim thét trai véi ap luc lam day that giam.,
Str dung cho bénh nhédn suy gan:
Nhur véi bit ky loai thude nao duge chuyén héa hoan toan & gan, can ding MORDEPHIL 4
déc bi€t thin trong dbi voi nhirng bénh nhéan co béang chimg suy giam chire nang gan. Vi
khéng c6 kinh nghiém 1dm sang & nhitng bénh nhén suy gan ning, khong khuyén céo sir dung
& nhitng bénh nhéan nay.
Str dung dong thoi véi thude ire ché PDE-S5:
Cén than trong khi ding ddng thoi doxazosin vai thude tre ché phosphodiesterase-5 (vi du:
sildenafil, tadalafil va vardenafil) vi c& hai thude déu c6 tac dung gifin mach va c6 thé dan dén
ha huyét ap c6 triéu chimg & mdt s6 bénh nhén. Dé giam nguy co ha huyét &p thé dimg,
khuyén céo chi nén bt dau diéu tri béng thude tic ché phosphodiesterase-5 néu bénh nhan
duoce 6n dinh huyét dong khi diéu tri bang thudc chen alpha, Hon nita, khuyén céo bat dau
didu tri b?mg thude (tc ché phosphodiesterase-5 vai liéu lhép nhét c6 thé va tén trong khoang
thoi gian 6 gidr ké tir khi ding doxazosin. Khéng ¢é nghién ctru nao duge thye hién véi cac
cong thire giai phong kéo dai doxazosin.
Str dung cho bénh nhdn phf’?ﬂ thudt duc thiy tinh thé:
'Hoi chimg méng mit mém trong phiu thuat' (IFIS, mét bién thé ctia hdi chimg ddng t&r nhd)
déd dugc quan sat thiy trong phiu thudt dyc thuay tinh thd & mot s6 bénh nhan dang diéu tri
hodc da duge didu tri bing tamsulosin trde dé. Cde bio cho riéng 1é ciing da duge nhin voi
cée thude chen alpha-1 khéc va khong thé loai trir kha ning xdy ra voi doxazosin. Vi IFIS cé
thé din dén gia ting cac bién chimg thi thudt trong qué trinh phdu thuét duc thay tinh thé, nén
théng béo cho bac si phdu thuit nhin khoa biét néu bénh nhén st dung thuée chen alpha trude
khi phéu thuét,
Chitng cuong dau
Sy cuong etmg kéo dai da duge bao cdo véi cac thude chen alpha-1 bao gbm doxazosin trong
kinh nghiém sau tiép thi. Néu bénh nhan khéng duge diéu tri ngay 1dp tic, né b thé dan dén
tdn thuong md duong vat va mét kha nang vinh vién. Do dé khuyén céo bénh nhén tim kiém
suhd trg y (é ngay lap tire khi gap phai tinh trang nay.
Tdm sodt ung thu tuyén tién liét:
Ung thu biéu md tuyén tién liét gay ra nhiéu tridu chimg lién quan dén phi dai lanh tinh luyén
tién liét (BPH) va hai rdi loan ndy c6 thé cing ton tai. Do dé, cin logi trir ung thu biéu md
tuyén tién 1iét trude khi bét diu diéu tri bang doxazosin dé diéu trj cac triéu chimg BPH.
Théng tin ta duge:
San phdm c6 chita lactose. Céc bénh nhin v6i cdc bénh 1y di truyén hiém gip vé khong dung
nap galactose, thiéu enzyme Lapp lactase hodc kém hdp thu glucose-galactose khéng nén
dung thude nay.

9. Sir dung thude cho phy nir ¢6 thai va cho con bu:
Déi voi chi dinh ting huyét dp:
St dung thubc cho phy nit ¢6 thai
Vi khéng ¢6 nghién ciru diy di va duoe kiém sodt tt & phu nit mang thai, tinh an toan cua
doxazosin khi str dung trong thei ky mang thai van chura duge thiét 1ap. Theo do, trong thoi
ky mang thai, doxazosin chi nén duoce str dung theo y kién ctia bac si, khi loi ich 16n hon nguy
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co tiém 4n. Mac du khong c6 tae dyung gy quéi thai ndo duge quan sét thiy trong thir nghiém
trén ddng vét, nhung 1y 18 séng sot clia phoi thai giam da duge quan sat lhf'ty o dong vat o lidu
rit cao
Sir dung thude cho phu nit cho con bii
Sy bai tiét doxazosin trong sita me di dugce chirmg minh 12 rét thap (véi liéu tuong ddi cho tré
so sinh dudi 1%), tuy nhién dir liéu trén ngudi rét han ché, Khong thé loai trir nguy co ddi voi
tré so sinh do d6 chi nén str dung doxazosin theo y kién cuia béc si, lgi fch 16m hon nguy co
tiém 4n.
Ddi véi chi dinh ting san tuyén tién ligt lanh tinh: Phin nay khong ap dung.

10. Anh hwing ciia thude 1én khi ning ldi xe, vin hianh may méc:
Thube ¢6 kha ning gdy bubn ngu, chéng mat, dic biét 1a & liéu didu tri du tién. Nén thén
trong khi lai xe hoéic vdn hanh may moéc.

11. Twong tde, twong ky ciia thude:
Twong tic ciia th uoc
Thubc irc ché phosphodiesterase-5 (vi du: sildenafil, tadalafil, vardenafil):
Dung dong thoi doxazosin véi thude \re ché PDE-5 ¢6 thé dan dén ha huyét ap co triéu chimg
& mdt sd bénh nhan. Khong ¢6 nghién ciru ndo duge thyre hién véi cée cong thic giai phong

kéo dai doxazosin.
Doxazosin ¢6 lién két cao v6i protein huyét tuong (98%). Dit liéu in-vitro trong huyét twong
ngudi chi ra ring doxazosin khong c6 anh hwong dén s lién két protein cua céc thube duge
thir nghiém (digoxin, phenytoin, warfarin hodc indometacin).
Céac nghién ctu in-vitro cho thiy doxazosin 1a chédt nén cua cytochrome P450 3A4 (CYP
3A4). Cin than trong khi ding déng thdi doxazosin véi chiit e ché CYP 3A4 manh, ching
han nhu clarithromycin, indinavir, itraconazole, ketoconazole, nefazodone, nelfinavir,
ritonavir, saquinavir, telithromycin hoéc voriconazole.
Kinh nghi¢m sir dung trén lam sang cho lhfiy doxazosin khong c¢6 bt ky tuong téc bat loi nao
véi thube loi tiéu thiazide, furosemide, thudc e ché beta, thube chfmg viém khong steroid,
khang sinh, thudc ha duemg duomg udng, thudc uric niéu hoidic thube chdng dong. Tuy nhién,
khéng c6 dit liéu tir cdc nghién ctru twong tée thube/thude chinh thire.
Doxazosin ting tac dung ha huyét 4p cta céc thube chen alpha khac va céc thube ha huyét ap
khéc.
Trong mdt nghién ctru nhin md, ngiu nhién, co dbi chimg gia duge & 22 tinh nguyén vién
nam khoe manh, viée sir dung mdt lidu duy nhét 1 mg doxazosin vao ngay thit 1 ctia phac do
cimetidine dudmg udng bbén ngay (400 mg hai lan mdi ngay) din dén tang 10% AUC trung
binh ctia doxazosin va khong c6 thay doi ¢6 y nghia théng ké vé Cmax va thoi gian bén thai
trung binh ctia doxazosin. Su gia ting 10% AUC trung binh ddi véi doxazosin véi cimetidine
nam trong su thay dbi giita cac ddi tugng (27%) ciia AUC trung binh dbi v6i doxazosin véi
gia duge.
Tuong ky ciia thudc
Do khéng cé céc nghién ciru vé tinh twong ky cta thude, khong tron 14n thude nay véi cdc
thube khéc.

12. Tée dung khéng mong muén ciia thude:
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Tang huyét ap: Trong céc thir nghiém lam sang lién quan dén bénh nhén tang huyét dp, cic

4 . A . A £ . A i . . « A A v A . gea
phén tmg phé bien nhat lién quan deén licu phap Doxazosin la kiéu tu thé (hiém khi lién quan

dén ngit xiu) hodic khong dic hiéu.

‘Tang san tuyén tién liét lanh tinh: Kinh nghiém trong cdc thir nghiém lam sang ¢6 kiém soat

trong BPH cho thiy hd so tae dung phu trong tw nhu & ting huyét ap.

Céc tac dung khong mong mudn sau diy di duge quan sét va bio cdo trong qué trinh diéu trj
bing Doxazosin véi tén sudt sau: Rat phd bién (> 1/10); théng thudng (> 1/100 dén <1/10);
khéng phd bién (= 1/1.000 dén <1/100); hiém (= 1/10.000 dén <1/1.000); rét hiém

(<1/10.000), Khong xac dinh (khéng thé wéce tinh tir div lidu co sgn)

Lép co quan

Rét phé

Khéng xac

hé théng bin Thudong Hiém Hiém Rét hiém dinh
Nhiém khuén Nhiém tring
va ki sinh dudmg ho hép,
triing nhiém tring

duong tiét niéu

R6i loan méu Giam bach
va hé bach cdu, giam tiéu
huyét cau
Réi loan hé Phan tmg di

théng mién
dich

img thude

R&i loan trao
d6i chit va
dinh dudng

Bénh gut, ting
cam giac théem
in, biéng in

R&i loan tAm
than

Kich dong,
tram cam, lo
léng, mét ngo,
hdi hop

R&i loan hé
than kinh

Budn ng,
chong mit,
nhire ddu

Tai bién mach
madu ndo, giam
cam giac, ngét,
run

Chéng mit fur
thé, dj cam

R&i loan mét

Nhin mo

Hoi chimg
A -
mong mat
mém trong
phéu thudt

Ri loan tai
va bc tai

Chéng miit

U tai

R&i loan tim

Déanh trong
nguc, nhip tim

nhanh

Dau thét nguec,
nhdi méu co
tim

Nhip tim
chéim, 16i loan
nhip tim
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K
RO loan
mach mau

Ha huyét ap,
ha huyét 4p tu
thé

Boc hoa

R6i loan ho
hap, nguc va
trung that

Viém phé
quan, ho, kho
thd, viém mili

Chay mau cam

Co thét phé
quan

A a
RAGi loan tiéu
hoéa

Dau bung, kho
tiéu, kho

‘a A
miéng, budn

T4o bon, ddy
hoti, ndn mura,
tiéu chay viém

nén da day rudt
R&i loan gan Xét nghiém i mat, viém
mét chire nding gan gan, vang da,

bt thuomg

Rbi loan da Ngira Phat ban da Mé day, rung
va mé dudi tée, ban xudt
da huyét
R&i loan co Dau lung, dau |Dau khép Chudt rit

xuong khép
va mo lién
két

co

co, yéu co

A ~
ROi loan thin
va tiét niéu

Viém bang
quang, tiéu

Kho niéu, tin
A P .
sudt chay mau,

Da niéu

T .
[ang loi tiéu,
roi loan chay

khong tu chit  |dai méu mau, tiéu dém
Hé thdng sinh Bét e Nit hoa tuyén Xuit tinh
san va roi vi, cuong ngugce
loan vu cung kéo dai  |dong
R6i loan Suy nhuge, Pau, phi né Mét moi, khd
chung dau ngyce, cdc  |mét chiu

triéu chimg

gibng cim,

pht ngoai bién
Khac Tang cén

Théng bio ngay cho bdc sy hodic dwge si khi glp cdc tdac dung khong mong mubn nhuw trén
khi siv dung thudce hoiic bio cdo cdc phin ting ¢é hai ciia thude vé Trung tam Thong tin
thudc va Theo doi phin irng cé hgi cia thude (ADR) Quéc Gia. Dja chi: 13 - 15 Lé Thinh
Téng - Hoan Kiém - Ha Ngi. Dién thogi: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642;
Email: di.pvcenteri@gmail.com

13. Qus lidu va ciach xir tri:
Néu qué liéu dan dén ha huyét 4p, bénh nhan nén duge dit ngay 1dp tirc & tu thé nam ngira,

diu thip. Céc bién phép hd trg khac ¢ thé thich hgp trong timg truémg hop,
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Néu bién phép nay khdng du, ¢6 thé didu trj sbc bang cdc chét lam tang thé tich huyél tuong.

Néu cén, nén sir dung thude viin mach. Chirc nang thin cin duoce theo dai va hd tro khi cin

thiét.

Vi Doxazosin c6 lién két protein cao nén khong duge chi dinh loc méau.

14. Pic tinh dwge lue hoe:

Nhém duge 1y: Thude dbi khang thu thé alpha-adrenergic.

Ma ATC: CO2CA04.

Co ché hoat dong

| Doxazosin 1a mot chiit ddi khang alpha-1-adrenoceptor sau giao sinap manh va chon lge. Téc
dung nay dan dén giam huyéi ap toan than. Doxazosin thich hop dé uéng theo phac dd mdi

| ngdy mét lan & bénh nhén tang huyét 4p.

| Tac dung duoe lue hoc

‘ Doxazosin di duge chimg minh 14 khéng co tac dung khong mong mudn trén chuyén hoa va

| thich hgp dé sir dung cho nhitng bénh nhin méc bénh déi thao dudmg, bénh gout va khang
insulin.
Doxazosin thich hgp dé sir dung cho bénh nhan mic cing lae bénh hen suyén, phi dai thét trdi
va & bénh nhén cao tudi. Didu trj bing doxazosin da duoe chimg minh la gitp giam phi dai
that trai, e ché su két tap tiéu ciu va tang cudng hoat dong cua chét kich hoat plasminogen
mo. Ngodi ra, doxazosin cdi thién dd nhay insulin & bénh nhan kém nhay cam.
Ngoai tac dung ha huyét dp, doxazosin trong cac nghién ciru dai han dé lam giam nhe nong do
cholesterol toan phan, LDL-cholesterol va triglyceride trong huyét twong va do dé c6 thé dic
biét ¢ lgi cho bénh nhéan tang huyét ap méc kém tang lipid mau.
Str dung doxazosin cho bénh nhan ¢é phi dai lanh tinh tuyén tién liét ¢6 triéu chimg gitp cai
thién dang ké chire ning duéng tiéu va céc tridu chimg khéc. Tac dung trong phi dai lanh tinh
tuyén tién liét duge cho 1a két qua cta sy (e ché 6 chon loc céc alpha-adrenoceptors nam
trong md dém co va bao clia tuyén tién liét, va trong ¢b bang quang.

15. Diie tinh duge dong hoc:

Hdp thu
Sau khi udng & ngudi (nam thanh nién, ngudi Ién hodic ngudi gia ¢ ¢a hai gisi), Doxazosin
duge hép thu tét va sinh kha dung khodng 2/3 liéu ding.
Chuyén héa/Thdi triv
Khoang 98% doxazosin lién két véi protein huyét tvong. Doxazosin duge chuyén hoa & nguoi
va & céc loai dong vt dugce thir nghiém, véi phén la con dudmg bai tiét chi yéu.
Thoi gian béan thai trong huyét tuong trung binh 1a 22 giey, do dé thude phi hop dé dimg mét
ldn m&i ngay.
Sau khi uéng doxazosin, ndng d¢ cac chit chuyén hoa trong huyét tuong thﬁp. Chat chuyén
hoa (6' hydroxy) hoat dong manh nhét hién dién & ngudi & 1/40 ndng do huyét tuong cia chit
ban dau, diéu nay cho thiy hoat dong ha huyét ap chi yéu la do doxazosin.
Chi c6 dit liéu han ché & bénh nhan suy gan va vé tac dung cia cac loai thube dugce biét 1a anh
huong dén chuyén hoa gan (vi dy: cimetidine). Trong mt nghién ciru 1am sang ¢ 12 ngudoi
tinh nguyén bi suy gan mirc dd trung binh, diing doxazosin 1 lidu duy nhét dén dén ting AUC
1a 43% va giam do thanh thai duong udng la 40%. Nhu véi bat ky loai thube nao duge chuyén
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héa hoan toan boi gan, cin thin trong khi ding doxazosin cho bénh nhén bi suy giam chue
nang gan.
Doxazosin dugc chuyén héa chi yéu & gan. Céc nghién ciru in-vitro cho thiy riing con duémng
chinh dé dao thai 1a thong qua CYP 3A4; tuy nhién, cic con dudmg chuyén hoa CYP 2D6 va
CYP 2C9 ciing tham gia vao qud trinh thai trir, nhung & mire dg thip hon.

16. Quy cich déng goi
Hop 01 vi x 10 vién nén, vi Alu—PVC, kém theo t& hudng din sir dung.
Hop 03 vi x 10 vién nén, vi Alu—PVC, kém theo t& huéng dan st dyng.

17. Piéu kién bio quin, han ding, tidu chuiin chit lwgng ciia thude:
Han diing: 24 thang ké tir ngdy sén xudt.
Bao quén: noi kho, nhiét d§ khong qua 30°C.
Tiéu chuén chét lugng: TCCS

18. Tén, dja chi ciia co s¢ sdn xuéit thube:

Céng ty c6 phin Duge phim Pharbaco Théi Binh
@ L CNOI — Cum céng nghiép An Ninh, Xa An Ninh, Huyén Tién Hai, Tinh
prarsacoriamne | hai Binh, Viét Nam
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