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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Atorvastatin - 1 A Pharma® 80 mg Filmtabletten

Atorvastatin

Sie.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-

ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

e 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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Atorvastatin - 1 A Pharma und woflr wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Atorvastatin - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Atorvastatin - 1 A Pharma einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5.Wie ist Atorvastatin - 1 A Pharma aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Atorvastatin -
1 A Pharma und wofiir wird es
angewendet?

Atorvastatin - 1 A Pharma gehdrt zu einer Grup-
pe von Arzneimitteln, die als Statine bekannt
sind und die Blutfette (Lipide) regulieren.

Atorvastatin - 1 A Pharma wird angewendet, um
die Blutfette zu verringern, die als Cholesterin
oder Triglyzeride bezeichnet werden, falls eine
fettarme Erndhrung und eine Umstellung des Le-
bensstils alleine nicht ausreichen. Wenn Sie ein
erhohtes Risiko flr Herzkrankheiten haben, kann
Atorvastatin - 1 A Pharma auch zur Verringerung
dieses Risikos bei normalen Cholesterinwerten
angewendet werden. Wahrend der Behandlung
mussen Sie die Ubliche cholesterinbewusste Er-
néhrung fortfihren.

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Atorvastatin -
1 A Pharma beachten?

Atorvastatin - 1 A Pharma darf nicht ein-

genommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Atorvastatin, &hn-
liche Arzneimittel, die die Blutfettwerte verrin-
gern, oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind

e wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder
hatten

e wenn bei lhnen im Leberfunktionstest uner-
klarbare Verédnderungen der Leberwerte auf-
getreten sind

e wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind
und keine ausreichende Schwangerschafts-
verhiitung betreiben

e wenn Sie schwanger sind oder schwanger
werden mdchten

e wenn Sie stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker
oder dem medizinischem Fachpersonal bevor
Sie Atorvastatin - 1 A Pharma einnehmen.

Im Folgenden werden Griinde genannt, aus de-
nen Atorvastatin - 1 A Pharma fiir Sie nicht ge-
eignet sein kénnte:

¢ wenn Sie bereits einmal einen Schlaganfall mit
Einblutungen ins Gehirn hatten, oder wenn Sie
von friheren Schlaganféllen kleine Flissig-
keitseinschliisse im Gehirn haben

e wenn Sie Probleme mit den Nieren haben

e wenn Sie an einer Unterfunktion der Schild-
drlse leiden (Hypothyreose)

e wenn Sie wiederholte oder unklare Muskel-
beschwerden oder -schmerzen hatten oder
bei Ihnen oder bei nahen Verwandten Mus-
kelerkrankungen aufgetreten sind

e wenn bei lhnen Muskelerkrankungen im Zu-
sammenhang mit der Anwendung von ande-
ren blutfettsenkenden Arzneimitteln (z. B. an-
deren Statinen oder Arzneimitteln, die man als
Fibrate bezeichnet) aufgetreten sind

e wenn Sie regelmaBig gréBere Mengen Alkohol
trinken

e wenn Sie Lebererkrankungen in der eigenen
Vorgeschichte haben

e wenn Sie alter als 70 Jahre sind

Sprechen Sie vor der Behandlung mit Ator-

vastatin - 1 A Pharma mit lhrem Arzt oder

Apotheker,

e wenn Sie an schwerwiegenden Atemproble-
men leiden.

Wenn einer dieser Griinde auf Sie zutrifft, wird
lhr Arzt vor und mdglicherweise auch wahrend
lhrer Atorvastatin - 1 A Pharma - Behandlung
Blutuntersuchungen durchfihren, um lhr Risiko
fiir Nebenwirkungen an der Muskulatur abschat-
zen zu kénnen. Es ist bekannt, dass das Risiko
fir Nebenwirkungen an der Muskulatur (z. B.
Rhabdomyolyse) ansteigt, wenn bestimmte Arz-
neimittel gleichzeitig angewendet werden (siehe
Abschnitt 2 ,Einnahme von Atorvastatin -
1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimit-
teln®).

Informieren Sie ebenfalls lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn bei lhnen anhaltende Muskel-
schwéche auftritt. Zur Diagnose und Behand-
lung dieses Zustandes sind mdglicherweise
weitere Untersuchungen und Arzneimittel not-
wendig.

Wahrend der Behandlung mit Atorvastatin -
1 A Pharma wird lhr Arzt Sie engmaschig Uber-
wachen, wenn Sie eine Blutzuckererkrankung
(Diabetes) haben oder das Risiko besteht, dass
Sie eine Blutzuckererkrankung entwickeln. Das
Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu entwickeln
besteht, wenn Sie erhéhte Blutzucker- und Blut-
fettwerte haben, Ubergewichtig sind und einen
hohen Blutdruck haben.

Einnahme von Atorvastatin - 1 A Phar-
ma zusammen mit anderen Arzneimit-
teln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Es gibt einige andere Arzneimittel, die die Wir-
kung von Atorvastatin - 1 A Pharma verandern
kénnen oder deren Wirkung durch Atorvastatin -
1 A Pharma verandert werden kann. Derartige
Wechselwirkungen kénnen dazu fiihren, dass
die Wirksamkeit eines oder beider Arzneimittel
nachlasst. Genauso koénnen sie dazu flihren,
dass das Risiko oder die Schwere von Neben-
wirkungen einschlieBlich eines schweren Mus-
kelschwunds, der als Rhabdomyolyse in Ab-
schnitt 4 beschrieben wird, erhdht ist:

e Arzneimittel, die lhr kérpereigenes Abwehr-
system beeinflussen (z. B. Ciclosporin)

e einige Antibiotika oder Arzneimittel gegen
Pilzinfektionen (z. B. Erythromycin, Clarithro-
mycin, Telithromycin, Ketoconazol, Itracona-
zol, Voriconazol, Fluconazol, Posaconazol, Ri-
fampicin, Fusidinsaure)

e andere Arzneimittel zur Regulierung der Blut-
fettwerte (z. B. Gemfibrozil, andere Fibrate,
Colestipol)
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e einige Kalziumantagonisten gegen Angina
pectoris oder hohen Blutdruck (z. B. Amlodi-
pin, Diltiazem); Arzneimittel, die Ihren Herz-
schlag regulieren (z. B. Digoxin, Verapamil,
Amiodaron)

¢ Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektio-
nen (z. B. Ritonavir, Lopinavir, Atazanavir, In-
dinavir, Darunavir, eine Kombination von Ti-
pranavir und Ritonavir usw.)

¢ einige Arzneimittel zur Behandlung von Hepa-
titis C (z. B. Telaprevir)

¢ zu den weiteren Arzneimitteln mit bekannten
Wechselwirkungen mit Atorvastatin - 1 A Phar-
ma zahlen u. a. Ezetimib (zur Cholesterinsen-
kung), Warfarin (zur Verhinderung von Blutge-
rinnseln), orale Kontrazeptiva, Stiripentol (zur
Krampfhemmung bei Epilepsie), Cimetidin (bei
Sodbrennen und Magengeschwiren), Phen-
azon (ein Schmerzmittel), Colchicin (zur Be-
handlung von Gicht), Antazida (aluminium-
oder magnesiumhaltige Arzneimittel bei
Magenverstimmung) und Boceprevir (zur Be-
handlung von Lebererkrankung wie z. B. He-
patitis C)

¢ nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel:
Johanniskraut

Einnahme von Atorvastatin - 1 A Phar-
ma zusammen mit Nahrungsmitteln, Ge-
tranken und Alkohol

Wie Atorvastatin - 1 A Pharma einzunehmen ist,
wird in Abschnitt 3 beschrieben. Bitte berlick-
sichtigen Sie auBerdem die folgenden Hinweise:

Grapefruitsaft

Trinken Sie nie mehr als 1 oder 2 kleine Glaser
Grapefruitsaft am Tag, da groBe Mengen an
Grapefruitsaft die Wirkungen von Atorvastatin -
1 A Pharma verstérken kénnen.

Alkohol

Vermeiden Sie Ubermé&Bigen Alkoholkonsum,
wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen.
Genauere Angaben siehe Abschnitt 2 ,,Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen.“

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder be-
absichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Sie dlrfen Atorvastatin - 1 A Pharma nicht ein-
nehmen, wenn Sie schwanger sind oder schwan-
ger werden mdchten. Wenn Sie im gebérféhigen
Alter sind, dlrfen Sie Atorvastatin - 1 A Pharma
nicht einnehmen, es sei denn, Sie wenden eine
zuverlassige Schwangerschaftsverhiitung an.

Wenn Sie stillen, dirfen Sie Atorvastatin -
1 A Pharma nicht einnehmen.

Die Sicherheit von Atorvastatin - 1 A Pharma
wahrend Schwangerschaft und Stillzeit wurde
bisher nicht nachgewiesen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Normalerweise beeinflusst dieses Arzneimittel
lhre Verkehrstlchtigkeit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen nicht. Sie diirfen je-
doch nicht Auto fahren, wenn dieses Arzneimit-
tel Ihre Verkehrstiichtigkeit beeintrachtigt, und
keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen,
wenn lhre Fahigkeit, diese zu benutzen, beein-
trachtigt ist.

Wie ist Atorvastatin - 1 A Phar-
ma einzunehmen?

Ihr Arzt wird Sie vor Behandlungsbeginn auf eine
cholesterinarme Erndhrung umstellen, die Sie
auch wahrend der Behandlung mit Atorvastatin -
1 A Pharma beibehalten sollen.

Die Ubliche Anfangsdosierung von Atorvastatin -
1 A Pharma betragt bei Erwachsenen und Kin-
dern ab 10 Jahren 10 mg 1-mal t&glich. Diese
kann bei Bedarf von |hrem Arzt erh6ht werden,
bis Sie die Dosis erhalten, die Sie bendtigen. Ihr
Arzt wird die Dosierung in Zeitabstédnden von
4 Wochen oder mehr anpassen. Die Héchstdo-
sis von Atorvastatin - 1 A Pharma betragt 80 mg
1-mal taglich bei Erwachsenen und 20 mg 1-mal
taglich bei Kindern.

Nehmen Sie die Atorvastatin - 1 A Pharma Film-
tabletten bitte unzerkaut mit ausreichend Flis-
sigkeit ein. Die Einnahme kann zu jeder Tages-
zeit unabhéngig von den Mahlzeiten erfolgen.
Sie sollten aber versuchen, lhre Filmtablette je-
den Tag zur gleichen Zeit einzunehmen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dauer der Behandlung mit Atorvastatin -
1 A Pharma wird von lhrem Arzt bestimmt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Atorvastatin - 1 A Pharma zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ator-
vastatin - 1 A Pharma eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Atorvastatin -
1 A Pharma Filmtabletten (mehr als Ihre Ubliche
Tagesdosis) eingenommen haben, fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder dem néachstgelegenen Kranken-
haus um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Atorvasta-
tin - 1 A Pharma vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, neh-
men Sie einfach zum Ublichen Zeitpunkt die
nachste Dosis ein. Nehmen Sie nicht die dop-
pelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnah-
me vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Atorvasta-
tin - 1 A Pharma abbrechen

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme die-
ses Arzneimittels haben oder die Einnahme
von Atorvastatin - 1 A Pharma abbrechen
wollen, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Wenn bei lhnen eine der folgenden schweren
Nebenwirkungen auftritt, brechen Sie die Ta-
bletteneinnahme ab und informieren Sie um-
gehend lhren Arzt oder suchen Sie die
nachstgelegene Krankenhaus-Notfallaufnah-
me auf.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-

treffen):

e schwere allergische Reaktionen mit Schwellun-
gen im Bereich des Gesichtes, der Zunge und
im Hals, die zu schweren Atemproblemen flih-
ren kénnen

e ernste Erkrankungen mit Erscheinungen wie
z. B. schwere Hautablésung und Schwellung
der Haut, Blasenbildung auf der Haut, im
Mund, im Genitalbereich, um die Augen und
Fieber. Fleckiger, roter Hautausschlag speziell
auf den Handflachen und FuBsohlen, mogli-
cherweise auch mit Blasenbildung

e Wenn Sie eine Muskelschwache, Empfindlich-
keit oder Schmerzen in der Muskulatur empfin-
den, und besonders, wenn dies mit Unwohlsein
oder erhdhter Temperatur verbunden ist, dann
kann dies durch einen krankhaften Muskel-
schwund verursacht worden sein. Der krank-
hafte Muskelschwund ist nicht immer reversi-
bel und kann auch nach Beendigung der
Einnahme von Atorvastatin fortbestehen. Er
kann lebensbedrohlich sein und zu Nierenpro-
blemen flihren.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-

ten betreffen):

¢ Wenn Sie Probleme mit unerwarteten oder un-
gewdhnlichen Blutungen oder Bluterglissen
haben, kann dies auf Leberschidden hinwei-
sen. Dann mussen Sie so schnell wie mdglich
Ihren Arzt aufsuchen.

Andere mdgliche Nebenwirkungen von Ator-
vastatin - 1 A Pharma

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10

Behandelten betreffen):

e Entzindung der Luftwege in der Nase, Hals-
schmerzen, Nasenbluten

e allergische Reaktionen

¢ Anstieg des Blutzuckerspiegels (wenn Sie Di-
abetiker sind, sollten Sie Ihren Blutzuckerspie-
gel weiterhin genau Gberwachen), Anstieg der
Kreatininphosphokinase im Blut

* Kopfschmerzen

e Ubelkeit, Verstopfung, Bldhungen, Verdau-
ungsstérungen, Durchfall

e Gelenk-, Muskel- und Rlckenschmerzen,
Schmerzen in den Armen und Beinen, Muskel-
kréampfe, Schwellung der Gelenke

e Ergebnisse von Blutuntersuchungen, die
mdglicherweise auf eine gestdrte Leberfunk-
tion hinweisen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1

von 100 Behandelten betreffen):

¢ Appetitlosigkeit (Anorexie), Gewichtszunah-
me, Erniedrigung des Blutzuckerspiegels
(wenn Sie Diabetiker sind, sollten Sie lhren
Blutzuckerspiegel weiterhin genau Uberwa-
chen)

e Albtraume, Schlaflosigkeit

e Benommenheit, Taubheitsgefiihl oder Krib-
beln in den Fingern oder Zehen, herabgesetz-
te Empfindung der Haut auf leichte Beriih-
rungsreize oder Schmerzen, Stérungen des
Geschmacksempfindens, Gedachtnisverlust

e verschwommenes Sehen

e Ohrgerdusche und/oder Gerdusche im Kopf

e Erbrechen, AufstoBen, Oberbauch- oder Un-
terbauchschmerzen, Entziindung der Bauch-
speicheldrise (Pankreatitis), was zu Magen-
schmerzen fihrt

e |eberentziindung (Hepatitis)

¢ Ausschlag, Hautausschlag und Juckreiz, Nes-
selsucht, Haarausfall

e Nackenschmerzen, Muskelschwache

e Erschépfung, Unwohlsein, Schwéachegefihl,
Schmerzen im Brustkorb, Schwellungen be-
sonders im Knéchelbereich (Odeme), erhdhte
Temperatur

e positiver Test auf weiBe Blutzellen im Urin

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

1.000 Behandelten betreffen):

e Sehstérungen

e ungewdhnliche Blutungen oder Blutergiisse

e Gelbfarbung der Haut oder des WeiBen im
Auge (Cholestase)

e \erletzungen an den Sehnen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10.000 Behandelten betreffen):

e eine bestimmte allergische Reaktion mit Be-
schwerden wie pl6tzliche keuchende Atmung
und Schmerzen oder Engegefiihl im Brustbe-
reich, Anschwellen der Augenlider, des Ge-
sichts, der Lippen, des Mundes, der Zunge
oder im Hals, Atembeschwerden, Ohnmachts-
anfélle

e Horverlust

e BrustvergréBerung beim Mann (Gyn&komas-
tie)

Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit
¢ anhaltende Muskelschwéache

Mdgliche Nebenwirkungen, die bei einigen Sta-

tinen (Arzneimittel des gleichen Typs) berichtet

wurden:

e Stérungen der Sexualfunktion

e Depressionen

e Atemprobleme einschlieBlich anhaltender
Husten und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber

e Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko
fir die Entwicklung einer Blutzuckererkran-
kung wird gréBer, wenn Sie erhéhte Blutzu-
cker- und Blutfettwerte haben, Ubergewichtig
sind und einen hohen Blutdruck haben. lhr
Arzt wird Sie wahrend der Behandlung mit
Atorvastatin - 1 A Pharma Uberwachen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Atorvastatin - 1 A Phar-
ma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zugéanglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und der Blisterpackung nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weite-
re Informationen

Was Atorvastatin - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Atorvastatin (als Atorvastatin-
Hemicalcium).

Eine Filmtablette Atorvastatin - 1 A Pharma
80 mg enthalt 80 mg Atorvastatin (als Atorva-
statin-Hemicalcium).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Natriumdodecylsulfat, mikrokris-
talline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid,
vorverkleisterte Starke (Mais), Trometamol, Ei-
sen(lll)-hydroxid-oxid, Magnesiumstearat
[pflanzlich] (Ph.Eur.), Talkum, Carboxymethyl-
stérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.)

Filmtiberzug: Carmellose-Natrium, Glycerol, Tro-
metamol, Natriumdodecylsulfat, Hyetellose

Wie Atorvastatin - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packung

Hellgelbe, gesprenkelte, glanzende, ovale, bi-
konvexe Filmtabletten mit der Pragung ,,HLA 80
auf einer Seite und einer L&nge von 19,3 mm.

Aluminium/Aluminium-Blisterpackung
Originalpackungen mit 30, 50 und 100 Filmtab-
letten

Kalenderpackungen mit 28, 35, 49 und 98 Film-
tabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Europaischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Osterreich: Atorvastatin 1A Pharma 80 mg -
Filmtabletten

Polen: Atorvastatin -1 A Pharma

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Mérz 2015.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46152142
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