NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

NUROFEN

400 mg, comprimé enrobé

lbuproféne

Veuillez lire attentivement cette nofice avant diutiliser ce médicament. -
Elle contient des informations importantes pour votre traitement.
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NE LAISSEZ PAS CE MEDICAMENT A LA PORTEE DES ENFANTS.
Dans cette notice ; it s
~ QUEST-CE QUE NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé ET DANS QUELS CAS EST-IL

N —

oL AW

Ce:médicament peut éire obfenu sans obligation'dun avis médical. -

- Cependant, cbmrtg tenue de son indication, un avis médical est soufiaitable pour VoUs

aidera bien ['vtiliser, au'moins la premire fois.

~Siles symptomes persistent au-dela de 3 jours en cas de fiévre, de 5 jours encasde. ..
dotleur, de 3 jours en cas de migraine, sils saggravent ou si de nouveaux symptomes

apparaissent, demandez lavis de votre pharmacienou de votre médecin. "~
Cette notice est faite pour vous aider & bien ufiliser ce médicament. Gardez-la, vous
pourriez avoir besoin de la relire. =+~ >0

UTILISE ¢

. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE NUROFEN

400 mg, comprimé enrobé ¢

. COMMENT PRENDRE NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé ¢
. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS # O S .
. COMMENT CONSERYER NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé &:: .2 ~f
. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

QU'EST-(

EST-I|

UTILL

ANALGESIQUE E i
Ce médicament contient un anti-inflammatoire non stéroidien: I
Il est indiqué, chez 'adulte et l'enfant & partir de 30 k?

traitement de courte durée de la fiévre et/ou'des douleurs telles que maux de téte, états .
arippaux, douleurs dentaires, courbatures et régles douloureuses.

Il est indiqué chez l'adulte, aprés au moins un avis médical,
crise de migraine légére ou modérée, avec.ou sans aura..;.

ibuproféne.

(environ 11-12 ans}, dans le

dans le iruiierﬁeni dela

+:-de malddie du cceur, du foié ou du rein,
+ - de varicelle. Ce médicament est déconseillé en raison d'exceptionnelles infections

> graves de la peay, it v g

"[ceux de type ISRS, cest-a-dire'Inhibitelrs Sélectifs de la Recapture de la'Sérotonine},

anticoagulants tels que | warfarine. Si vous éfes dans un'de ces cas, consultez votre

médecin avant de prendre NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé (voir rubrique *Prise: -

. ou utilisation d'autres médicaments"), e
»+.de traitement concomitant avec du méthotrexate & des doses supérieures &
+20.mg par semaine ou avec du pemetrexed (voir rubrique "Prise ou ufilisation d'autres
~médicaments’). : -

AU COURS DU TRAITEMENT, EN CAS:

+ de troubles de lavue; PREVENEZ VOTRE MEDECIN, -
+ > dhémiorragie gastro-intesfinale (rejet de sang par-la bouche ou dans les selles,
coloration des selles en noir), ARRETEZ LE TRAITEMENT ET CONTACTEZ -
 IMMEDIATEMENT UN MEDECIN OU UN SERVICE MEDICAL D'URGENCE,

-« dapparifions de signes cutanés ou mugueux qui ressemblent & une brolure {rougeur

avec bulles ou cloques, ulcérations), ARRETEZ LE TRAITEMENT ET CONTACTEZ
IMMEDIATEMENT UN MEDECIN OU UN SERVICE MEDICAL D'URGENCE, -

"+ “de signes évocateurs dallergie @ ce médicament, hotamment une crise dasthme ou

" brusque gonflement du visage et du cou (voir rubrique «Quels sont les effefs
indésirab?es‘ éventuels?y), ARRETEZ LE TRAITEMENT ET CONTACTEZ IMMEDIATEMENT
UN MEDECIN OU UN SERVICE MEDICAL D'URGENCE. G

# des médicaments prévenant la formation de caillots sanguins fels que laspirine ou fes * *

_ . Ce médicament contient un anti-inflammatoire.non stéroidien: libuprofene.’
Yous né devez pas prendre en‘meéme fem ¢
contenant des anfi-inflammatoires non stéroidiens {y teurs sélectifs de
-l cyclooxygénase 2) et/ou de facide acétylsalicylique {as isez aftentivement les
notices des autres médicaments que vous prenez afin.de vous assurer delabsence.

ce médicq‘ani dautres médicaments |-

... . danti-inflammatoires non stéroidiens et/ou de lacide acétylsalicylique (aspirine).
2 €1 i Spiring

- Prise-ou utilisation d'autres médicaments: & .«

Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance & certai

de prendre ce médicament. ok
Ne prenez jamais NUROFEN 400 mg, comprimé enrohé dans les cas sivants:

o

.

anti-inflammatoires et peut provoquer des inconvénients parfois graves qui sonfceux -« -
observés avec les médicamentsianti-inflammatoires:non-stéroidiens. ‘g nt

Les médicaments tels:que NUROFEN 400:mg; comprimé enrobé pourraient al
risque de crise cardiaque.('infarctus du:myocarde?)-ou daccident-vasculaire cérébral. Le
risque est dqutant plus il é
traitement prolongée
Ne pas dépasser.
Si vous avez des p

examens sur la fonction de reproduction sont en cours,F-’veui
U votre pharmacien avant de prendre NUROFEN 400 mg, com
Les sujets digés présentent un risque plus élevé d'effets indésirab
hémorragies gastro-intestinales, ulcéres et perforations. Les fonctions réna 1

et cardiaques doivent tre'étroitement surveillées: La posologie doit &tre ld plus faible’
possible pendant la durée la plus courte nécessaire au soulagement des'sympiomes.™**
L'utilisction de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant-une intolérance™
au fructos2, un syndrome de malabsorp

au-dela Je 5 mois de grossesse révolus (24 semaines d'aménorrhée), -
antécédents dallergie ou dasthme déclenchés par la prise de ce médicament ou dun
médicament apparenté, notamment autres arfi-inflammatoires non stéroidiens, acide
acétylsalicylique (aspirine), : S

antécédent dallergie aux autres constituants du comprimé,

antécédents de saignements gastro-intesfinaux ou dulcéres liés @ des traifements., .
antérieurs par AINS,

ulcére ou saignement de 'estomac-ou de llintesfin en évolution ou'récidivant,
hémorragie gastro-intestinale; hémorragie cérébrale ou-autre hémorragie en cours;
maladie grave du foie, iR T
maladie grave des reins,
maladie grave'dy cosur, -
lupus érythémateux disséming.

EN CAS DE DOUTE, ILEST INDISPENSABLE DE DEMANDER LAVIS.DE VOTRE MEDECIN

OU DE VOTRE PHARMACIEN.. 316472 X S e e
Prendre des précautions particuliéres avec NUROFEN:400‘mg; com
Aforte dose, supérietred 1200 mgfjour, ce'médicamient posséde des'propi

gmenter le

portant que les doses utilisées sont durdede. .. .

mes cardiaqu
facteurs d

ﬁéz én
rrimé
85

les; hé,

tion du glucose et du galactose ou uri déficiten’ -

sucrase/isomaltase (maladies héréditaires rares). <

AVANT D'UTILISER CE MEDICAMENT, CONSULTEZ VOTRE MEDECIN EN CAS:

.

0

duantécédent d'asthme associé. @ une rhinite chronique, une sinusite chroniqpe';ou des -
polypes dans le nez. L'administration de cette spécialité reuf entrainer une crise
dlasthme, notamment chez certains sujets allergiques & lacide acétylsalicylique .
(aspirine) ou & un anti-inflammatoire non stéroidien (voir rubrique "Ne prenez jamais
NUROFEN 400 mg, comprimeé enrobé dans les cas suivants'), : o
de froubles de la coagulation, de prise d'un traifement anticoagulant. Ce médicament
peut entrainer des manifestations gastro-intestinales graves,

dantécsdents digestifs (hernie hiatale, hémorragie digestive, ulcére de l'estomac ou du
duodénum anciens),

. méd

- e

 Autours du premier trimesire de qrossesse (12;semaines daménorthé
- aprésle'Ter jour de vos derniéres régles), votre médecin peut étre amené, si nécessaire, &

ne sera utilisé que sur les conseils de voire médecin et en prise.bréve. Lutilisation -+~
++-prolongée de ce médicament est fortement déc ;

+Ce médicament passe dans le lait maternel. Pa
- de'hutiliser pendant fallaitement.

3. COMMENT PRENDRE NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé 2. -

“La'survenue dieffets indésirables reui étre minimisée par lutilisation de la dose -
ftsible possible pendant la'durée la'plus courte nécessaire au soulagement des symptomes.

Mode d'administration . -

VEUILLEZ INDIQUER A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN $I.YOUS PRENEZ OU
AVEL PRIS RECEMMENT UN AUTRE MEDICAMENT, MEME SIL SAGIT D'UN MEDICAMENT

- OBTENU SANS ORDONNANCE.

CERTAINS MEDICAMENTS NE PEUVENT PAS ETRE UTILISES EN MEME TEMPS, ALORS QUE

. . D'AUTRES MEDICAMENTS REQUIERENT DES CHANGEMENTS SPECIFIQUES (DE DOSE,

PAR EXEMPLE). - ‘ -
ujours informer votre médecin; dentiste ou pharmacien; si vous prenez un des
icaments suivans en plus.de:NUROFEN 400 mg;.comprimé enrobé: .
+ aspirine (acide acétylsalicylique)'ou dautres anti-inflammatoires non stéroidiens
+.. corticostéroides ; - e
+2 anticoagulants oraux comme la warfarine, héparine injectable, antiagrégants
: plaquettaires ou autres thrombolytiques comme la ficlopidine :

o ithivm

< méthotrexate

s ~inhibiteurs de lenzyme de conversion dé fangiotensine, didréfiques; béta-bloguants et

“aritagonistes de angiotensine Il

" ceflains antidépresseurs (inhibiteurs sélectifs de la recapture de ld sérotonine] -

*pemefrexed -
:o.._ciclosporine, facrolimus.
Grossesse et allaitement

- ‘DEMANDEZ CONSEILA YOTRE MEDECIN OU AVOTRE PHARMACIENCAVANT DE

.PRENDRE TOUT MEDICAMENL
Grossesse . ..

Vous prescrire ce.

De2,585 ot no icartient

Au-delb, de 5 moi de arossesse révolus (au-deld de 24 semaines da :
N AUCUN CAS prendre ce médicament, car ses effets sur votre enfant peuvent
conséquences graves notamment i

iifoinent

onduite de véhicules et utilisation de machines

te des excipients & effet notoire: saccharose.

laplos”

Voie orale.
Avaler le comprimé sans le croﬂuer, avec un grand verre d'eau.
Les.comprimés sont a prendre de préférence au cours d'un repas.

Posologie

‘Affections douloureuses et/ou fébriles :

RESERVE A L'ADULTE ET LENFANT A PARTIR DE 30 kg (environ 11-12 dns).

La posologie usuelle est de 1 comprimé (400 mg) par prise, & renouveler si besoin au
bout de 6 heures. Dans tous les cas, ne pas dépasser 3 comprimés par jour :

2 semaines

teeld

e rares cas, la prise de ce médicament peut enfrainer des verfiges et des troubles de .

80248kL5

+*" de traitement concomifant avec dautres médicaments qui dugmentent le risque d'ulcére “——x
** “qdstroduodénal ou hémorragie; par exemple des corticoides oraux, des dntidépresseurs HEmE=




(soit 1200 mg par jour).

Le comprimé d%sé 400 mg est réservé a des douleurs ou & une fiévre plus intenses ou
non soulagées par un comprimé dosé @ 200 mg dibuproféne.
Les prises réguliéres permettent d'éviter les pics de figvre ou de douleur. Elles doivent étre
espacées d'au moins 6 heures. W
le suLe? digé présentant un risque accru deffets indésirables, utilisez la dose'la plus faible
possible pendant la durée la plus courte nécessaire au soulagement des symptomes..
Ne pas dépasser les doses recommandées ni la durée de traitement (3 jours en cas de
figvre, 5 jours en cas de douleur).

La posologie maximale est de 3 comprimés par jour (1200 mg).

En cas de crise de migraine

RESERVE A 'ADULTE :

1 comprimé & 400 mg Je plus 6t possible dés le début.de la crise. 3 :

Siun patient n'est pas soulagé apres la premiére dose, une seconde dose ne doit pas étre
prs

&'au cours de lo méme crise, Toutefois la.crise peut étre traitée avec un autre
traifement qui ne soit pas un.anti-inflammatoire non stéroidien ni de ['aspirine.

Sila douleur réapparait une deuxigme dose peut ére. prise & condition de respecter un .
intervalle de 8 heures entre les 2 prises. - =t £
En cas de doute, demandez conseil & votre médecin ou & votre pharmacien.

Durée de traitement

La durée d'utilisation est limitée &:

* 3 jours en cas de figvre,

¢ 3 jours en cas de migraine,

* 5 jours en cas de douleurs.

Si la douleur persiste plus de 5 jours ou la fiévre plus de 3 jours, si elles
cas de survenue d'un nouveau trouble; en informer votre-médecin.

En cas de crise de migraine o durée du traitement ne devra pas dépasser 3 jours.

Si les symptomes persistent's'aggravent ou si:de-nouveaux symptomes apparaissent; -
demandez ['avis de votre pharmacien ou de votre médecin. :
Si vous avez limpression. que l'effet de NUROFEN-400 mg, comprimé enrobé, est trop fort
ou trop faible: consultez votre médecin ou votre pharmacien. ;

(Siiavous avez pris plus de NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé que vous n'‘auriez
0:

ARRETEZ LE TRAITEMENT ET CONSULTEZ

s'aggravent ou-en ¢

En cas de surdosage accidentel, ou dfintoiiéatio’h,
RAPIDEMENT UN MEDECIN.

Si vous oubliez de prend
Ne prenez pas de dose dou

4, QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES

Comme fous les T

duavoir des effets indésirables, bien que C

Les médicaments tels que NUROFEN'400°'mg, comprimé enro

risque de crise cardiaque (« infarctus du myocarde) ou d'accident vasc

Peuvent survenir des ré alleFgituastiat.” SHIDY T A SO TELY A L

« cutonées: éruption sur la peau, démangeaisons, cedéme, aggravation durficaire

chronique;t &= n R PE e

* respiratoires, defype crise dasthme; . - oo g o

+ générales: brusque gonflement du visage et du cou (edéme de Quincke).

Dans cerfains cas rares; il‘est:possible‘que survienne urie hémorragie gastrointestinale -

(voir rubrique "Prendre des précautions particuliéres avec: NUROFEN400 mg, comprimé

enrobg’). Celle-ci est d'autant plus fréquente que-la posologie ufilisée est élevée: . -

I peut exceptionnellement &tre observé des maux de téte accompagnés de nausées, de .

vomissements et de raideur de la.nuque” e e -
Trés exceptionnellement peUvent survenir desmanifestations bulleuses de lapeau ou des

- mugqueuses (sensation de brolure accompdgnée de rougeur avec bulles, clogues,
ulcérations).

- Exceptionnellement, des infections graves de la peau ont été observées en cas de varicelle.
Dans tous ces cas, il faut immédiatement. arréter le fraitement et avertirvotre .
médecin, e
Au cours du traitement, l est possible qu e
+des troubles digestifs: maux dlestomac, vomissements, nausées, diarthée, constipation,
*exceptionnellement, verfiges, maux de téte, rares troubles de la vue, diminution

importante des urines, insuffisance rénale. e
Dans tous ces cas, il faut en avertir votre médecin, . ;
Exceptionnellement, ont été observées des modifications du bilan hépatiqu
formule sanguine (baisse des globules blancs ou des globules rouges) pouv

pourraient augmenter le
laire cérébral

g as suje
é

rviennent:

dela.

€ graves.
effets indésirables deviennent'graves;
pharmacien. SEel e .
5. COMMENT CONSERVER NUROFEN 400 img, comprimé enrobeé
Tenir hors de la portée et de la-vue des enfants:: = = 25
Ne rus utiliser NUROFEN 400 mg, comprimé enrobié aprés la
sur la boite. aa -
A conserver & une fempérature ne dépassant pas 30°C. =
Les médicaments ne doivent pas &tre jetés au fout-a-Iégout ou avec les ordures
ménageres. Demandez &-votre pharmacien ce quil faut faire des médicaments inutilisés.
Ces mesures permetiront de protéger Ienvironnement. . . . £ $

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Que contient NUROFEN 400 mg, comprimé enrpé

La substance active est:
lbuproféne

rmer votre médecin ou votre

date de péremption figurant

400,00 mg
S Pour un comprimé enrobé, Se
Les autres composants sont; :
Acide stéarique, silice colloidale anhydre, croscarmellose sodique, citrate de sodium,
laurilsulfate de sodium. : e
Enrobage: gomme arabique; falc, carmellose sodique; saccharose, macrogol 6000;
dioxyde de fitane (E171). " o = o ot s
Encre dimpression rouge: gomme lague (Shellac), oxyde de fer rouge (E172); propyléne -
glycol (E1520), hydroxyde 3’ammonium (E527), siméthicone. ; =
Qulest-ce que NUROFEN 400 mg, comprimé enrobé et contenu de l'emhallage
extérieur ?

Ce médicament se présente sous forme de comprimé enrobé.
Boite de 12 comprimés. .

Titulaire / Exploitant

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE FRANCE

15, RUE AMPERE e @

91748 MASSY CEDEX

. sont frop génants, vous pouvez prendre un médicament qui contient de Iibuproféne en ~

|| -+’pulsatile (« catape ),

sdiagnostic et convenir avec vous du traitement le

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette nofice, ou si certains - Noter.sur un agenda ou un camet la date de survenue de vos crises e
 chag

= - Unéchec sur une premigre crise ne signifie pas forcément un échiecisur les crises stivantes.

H “L'efficacité de l'buproféne @ 400mg doit étre ainsi évaluée sur 2 ou 3 crises. Pour vous”
*aidervous pouvez répondre aux questions suivantes et en discufer avec Votre médecin et

Fabricant
RECKITT-BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LIMITED

~ NOTTINGHAM SITE

THANE ROAD.- NOTTINGHAM -
NOTTINGHAMSHIRE - NG90 2DB . - o

ROYAUME-UNI ™
La derniére date & laquelle cette notice a été approuvée est le 21 juin 2012.

- -Dés informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Infernet de

I'ANSM (France).

CONSEILS/EDUCATION SANITAIRE
"QUE FAIRE EN CAS DE FIEVRE" =~ © S R g 7 s
La fempérature normale du corps est variable:duniindividy  fautre et comprise entre
36,5°C et 37,5°C. Une élévation de plus de 0,8°C est considérée comme unefigvre. .. . .
Chez ladulte et I'enfant.de plus de 30 kg (11-12 ans): si les troubles qu'elle entraine”

respectant les posologies indiquées. -
Avec ce médicament, la fiévre doit baisser rapidement. Néanmoins:

+ si dautres signes apparaissent comme une éruption cutanée),

o sila figvre persiste plus de 3 jours ousi elle s'aggrave, :

¢ i les maux de téte deviennent violents, ou en cas de vomissements,
CONSULTEZ IMMEDIATEMENT VOTRE MEDECIN.

"QUE FAIRE EN CAS DE DOULEUR";

+ En labsence d'amélioration-au:bout de 5 jours de traitement,

 Si la douleur revient réguligrement,

‘s Si elle saccompagne de fiévre,

o Si elle vous réveille la nuit,
CONSULTEZ IMMEDIATEMENT VOTRE MEDECIN.

“QUE FAIRE EN DE MIGRIANE';
Qulest ce que la migraine & = - :
La migraine est une maladie qui se fraduit par des maux de téte de forfe intensite, .~
survenant par crises, durant de 4 & 72 heures et pouvant se répét urs fois pare -
mois. Elle peut parfois &fre précédée de signes visuels ef/ou sensoriels appelés aura™™
(impression de luminosité ou de scintillement du champ visuel, illusion qU'une mouche
“semble traverser le champ Vistel...). : :
Migraine ou mal de téte ¢- : :
Par abus de langage on parlé‘souvent de migraine d la place d‘un simple mal'de téte
(céphalée). Les questions suivantes peuvent vous aider & identifier si vous éfes -
migraineux. Vousipouvez le remplir seul ou avec Iaide de votre pharmdcien. -
1:Votre'mal de téte évolue par crises de quelques heures & 3'jours'(sans fraitement).

zpasdelatete QU Non B |
.| 2:Yousav ins 5 crises dans vofrevie: “Ouill] Non 3 |
3. Votre mal de téte.a au.moins 2 caractéristiques.suivantes : Ouild Non[1:

~o localisé & un coté de la téte,

'+ ugmenté par ['effort (fonfer un escalier, courir, tousser). "
‘« I'intensité douloureuse dela crise va de fort d res fort, -~ »
4 Vofre mal de téteest accompagné d'ou moins 1 des signes suivants : = Ouild] Non I’
+ envie de vomiir ou yomissements, ey :
+ géne & la lumiére (photophobie) et/ou au bruit (phonophobie).
Sivous avez répondu OUI : e
-+ aux 4 questions Fvous étes sdrement migraingux-
. & 3-questions : vous éfes probablement migraineux
_.%a 1 ou 2 questions :vous:n'étes-probablement pas migraineux

Discutez de cesrésultats avec votre médecin:pour 11u’il.puisse confirmer le-
plus adapté.

Comment gérer les crises ? et b
Certains éléments tels que fatigue, stress, aliments (chocolats, alcool...), facteurs sensoriels

ruits, lumigre clignotante, parfums, etc.,g ou encore des facteurs physiologiques téls que
es régles sont susceptibles de déclencher des crises de migraine, T L T
Ld conndissance des facteurs déclenchants ainsi-que des signes annohciateurs qui peuvent. -
rrécéder la crise permet de débuter un traitement de maniére précoce (idéalement dans -
1}

< I'heure.qui suit son-début et alors qu'elle est-encore d'intensité.[gére):Plus le draitement »... 1.
q )

est.pris 40t, plus il est efficace et souvent de courte durée (le traitement précocelimite la .

récurrence migraineuse):- - o .o

ebleurdurée;sr < v o
de la douleur, les éventuels fucteurs déclerichants ef les médicaments ufilisésa < «
. crise aidera vofre: médecin &révaluer votre migraine et sontraitement. .-

7
il

‘voire pharmacien. - *

Etes-vous soulagé 2 hebreé,dbrés‘ la crise ¢ 7 Ouild NonO
Est-ce que vous présentez des effefs indésirables (digestifs ou autres) Quid Non[1
Utilisez-vous une seule prise médicamenteuse # : Ouild Non

* Pouvez-yous reprendre vos adtivités habituelles 2 heures aprés la prise 2 Ouil] Non [l

Dans quels cas consulter votre médecin ¢ :
Si la plupart des maux de tétes sont d'origine bénigne, il né faut pas ignorer qu'ils pevvent

2| étre le symptome d'offections parfois graves nécessitant des traitemients spécialisés.
“Ifaut consulter votre médecin dans les cas suivants : .
0

toute premiére crise de mal de téte,
début des maux de téte aprés 50-ans,
déclenchement des maux de téte par un effort physique, les rapports sexuels, la toux,
~ installation d'un mal de téte en « coup de fonnerre » : apparition brutale d'un mal de
téte d'une seconde.a l'autre, = -
“apparition de signesinhabituels accompagnant le.mal de téte tels que-:
"o troubles de I'équilibre. 51y : e
~ raideur de la nuque rendant les mouvements du cou difficiles ou impossibles,
o vision double, vision flove, - -
o difficulté a parler,
* o diminution de la force musculaire, sensdtion d’engourdissement des bras et des
v+ jambes. i e 2 B
témpérature corporelle > a 38°C,” -
“aggravation des maux de téfe, - :
+...mal de téte qui n'a pas son caractére habituel,
+.apparition de maux de téte en continu.

.
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