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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Salmeterol HEXAL® 25 Mikrogramm/Dosis Druckgasinhalation, Suspension

Wirkstoff: Salmeterol (als Xinafoat)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der A 1g dieses Ar

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt, das Pflegepersonal oder lhren Apotheker.

lhren Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt, Ihr Pflegepersonal oder

beginnen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Salmeterol HEXAL und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Salmeterol HEXAL beachten?
3. Wie ist Salmeterol HEXAL anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Salmeterol HEXAL aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1 Was ist Salmeterol HEXAL und wofiir wird es angewendet?

* Salmeterol HEXAL enthalt den Wirkstoff Salmeterol. Es ist ein langwirksamer bronchienerweiternder Wirkstoff,
der hilft, die Atemwege in den Lungen freizuhalten. Dadurch kann leichter Luft ein- und ausstrémen. Die Wirkung
macht sich innerhalb von 10-20 Minuten bemerkbar und halt 12 Stunden oder langer an.

* Der Arzt hat Salmeterol HEXAL zur Vorbeugung von Atemproblemen verschrieben. Diese kénnen durch Asthma
verursacht werden. Die regelmaBige Anwendung von Salmeterol HEXAL verhindert Asthmaanfélle, einschlieBlich
Asthma, das durch kérperliche Anstrengung hervorgerufen wird oder néchtliches Asthma.

* Die regelméBige Anwendung von Salmeterol HEXAL hilft andere Atemprobleme zu verhindern, die durch ande-

re Atemwegserkrankungen wie chronisch-obstruktive Lungenerkrankung (COPD) verursacht werden.

Salmeterol HEXAL verhindert das Auftreten von Atemnot und keuchender Atmung. Es ist nicht wirksam, wenn

Sie bereits an Atemnot und keuchender Atmung leiden. Ist dies der Fall, missen Sie eine schnell wirksame

atemwegserweiternde Bedarfsmedikation, wie z. B. Salbutamol, anwenden.

Sie erhalten Salmeterol HEXAL in einem Inhalator. Sie atmen das Arzneimittel durch den Mund direkt in die Lungen ein.

Salmeterol HEXAL enthalt Norfluran, jedoch keinerlei Fluorchlorkohlenwasserstoffe (FCKW). Norfluran-haltige

Inhalatoren sind fiir die Umwelt weniger schadlich als altere FCKW-haltige Inhalatoren. Salmeterol HEXAL kann

im Vergleich zu alteren FCKW-haltigen Inhalatoren anders schmecken. Bei der Wirkungsweise des Arzneimittels

macht dies aber keinen Unterschied.

Wenn Sie wegen Asthma behandelt werden, sollten Sie immer sowohl Salmeterol HEXAL als auch einen
Kortlkostermd Inhalator (selten auch Kortikosteroid-Tabletten) erhalten und zusammen anwenden. Beide
ar werden.

2 Was miissen Sie vor der Anwendung von Salmeterol HEXAL beachten?

Salmeterol HEXAL darf nicht angewendet werden

* wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Salmeterolxinafoat oder einen der sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

* wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Erdniisse oder Soja sind, diirfen Sie Salmeterol HEXAL nicht an-
wenden, da es (3-sn-Phosphatidyl)cholin (Soja) enthalt.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Salmeterol HEXAL ist erforderlich
Wenn sich Ihr Asthma oder Ihre Atmung verschlechtert, miissen Sie sofort Ihren Arzt informieren. Sie
konnen dann das Gefiihl haben, dass sich die keuchende Atmung verstarkt, Sie konnen &fter ein Brustenge-
geflinl haben oder Sie mussen haufiger Ihre schnell wirksame Bedarfsmedikation anwenden. Wenn etwas davon
auftritt, diirfen Sie die Anzahl der SpriihstéBe von Salmeterol HEXAL nicht erhéhen. Ihre Aten ituation kann

Bitte informieren Sie vor der Anwendung von Salmeterol HEXAL Ihren Arzt oder das Pflegepersonal, wenn Sie wegen
einer Pilzinfektion mit Arzneimitteln behandelt werden, die Ketoconazol oder Itraconazol enthalten, oder wenn Sie
wegen HIV mit Ritonavir behandelt werden. Diese Arzneimittel kénnen bei lhnen das Risiko von Nebenwirkungen
durch Salmeterol erhéhen, einschlieBlich unregelmaBigem Herzschlag, oder Nebenwirkungen kénnen sich verstarken.
Betablocker sollten wéhrend der Anwendung von Salmeterol HEXAL vermieden werden, auBer Ihr Arzt sagt Ih-
nen, dass Sie sie einnehmen sollen. Betablocker, einschlieBlich Atenolol, Propranolol und Sotalol, werden meist
zur Behandlung von Bluthochdruck oder anderen Herzerkrankungen angewendet. Bitte informieren Sie Ihren
Arzt oder das Pflegepersonal, wenn Sie Betablocker einnehmen oder wenn sie Ihnen kiirzlich verschrieben wur-
den, da sie die Wirkung von Salmeterol abschwachen oder aufheben kénnen.

Salmeterol kann den Kaliumgehalt in Ihrem Blut verringern. In diesem Fall kann es sein, dass Sie einen unregel-
méBigen Herzschlag, Muskelschwéche oder Krampfe feststellen. Die Wahrscheinlichkeit dafir ist groBer, wenn
Sie Salmeterol mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Bluthochdruck (Diuretika) und anderen Arznei-
mitteln zur Behandlung von Atemproblemen, wie z. B. Theophyllin oder Kortikosteroide, anwenden. Ihr Arzt wird
von Zeit zu Zeit moglicherweise Blutuntersuchungen durchfiihren, um den Kaliumgehalt in lhrem Blut zu tGber-
priifen. Wenn Sie irgendwelche Bedenken haben, sprechen Sie mit Inrem Arzt oder dem Pflegepersonal.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, glauben dass Sie schwanger sein kénnten, eine Schwangerschaft planen oder stillen,
sollten Sie vor der Anwendung von Salmeterol HEXAL mit Ihrem Arzt oder dem Pflegepersonal sprechen. Diese
werden dann beurteilen, ob Sie Salmeterol HEXAL wahrend dieser Zeit anwenden kdnnen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Die Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit der Anwendung von Salmeterol HEXAL auftreten kénnen, haben
keine Auswirkungen auf die Fahrttichtigkeit und Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3 Wie ist Salmeterol HEXAL anzuwenden?

Wenn Sie wegen Asthma behandelt werden, sollten Sie immer sowohl Salmeterol HEXAL als auch einen
Kor erhalten und

Wenden Sie Salmeterol HEXAL jeden Tag an, bis Ihr Arzt Innen zum Absetzen rét.

Sie werden bereits innerhalb des ersten Tages der Anwendung die Wirkung des Arzneimittels bemerken.

Salmeterol HEXAL sollte durch den Mund eingeatmet werden.

Kinder
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Salmeterol HEXAL wurde bei Kindern nicht nachgewiesen. Daher sollte

sich verschlechtern und Sie kénnten ernsthaft krank werden. Suchen Sie Ihren Arzt oder Ihr Pflegepersonal auf,
da eine Umstellung lhrer Asthma-Behandlung erforderlich sein kann.

* Wenn lhnen Salmeterol HEXAL wegen Ihres Asthmas verschrieben wurde, wenden Sie weiterhin alle anderen
Asthmamittel an, die Sie bereits anwenden, einschlieBlich Kortikosteroid-Inhalatoren oder Kortikosteroid-Tab-
letten. Wenden Sie weiterhin die gleiche Dosierung an, auBer Ihr Arzt sagt lhnen etwas anderes. Verfahren Sie
auch so, wenn Sie sich bereits viel besser fuhlen. Sie diirfen die Anwendung des Kortikosteroid-Inhalators
(oder die Ei der Kortil nicht , wenn Sie mit der Anwendung von
Salmeterol HEXAL beginnen.

* Wenn Sie eine Uberaktive Schilddriise haben, eine Herzerkrankung, einschlieBlich unregelmaBigem oder schnel-
lem Herzschlag oder Diabetes (da Salmeterol zu einer Erhdhung lhres Blutzuckers fiihren kann), wird Ihr Arzt
madglicherweise haufiger Ihre Gesundheit tberprifen. Wenn Sie Diabetes haben, wird Ihr Arzt mdglicherweise
haufiger als gewdhnlich Ihren Blutzuckerwert tiberwachen und die BehandlungsmaBnahmen fir lhren Diabetes
unter Umstanden anpassen.

Bei Anwendung von Salmeterol HEXAL mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, das Pflegepersonal oder Ihren Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, einschlieBlich Asthmamittel und jegliche Inhalatoren,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Der Grund hierfiir ist, dass Salmeterol
HEXAL mdglicherweise nicht zusammen mit anderen Arzneimitteln angewendet werden kann.

ol HEXAL bei Kindern im Alter von 12 Jahren oder jiinger nicht angewendet werden.

Dosierung fiir Erwachsene und Jugendliche iGiber 12 Jahre mit Asthma
* Die Ubliche Anfangsdosis betragt 2 SpriihstoBe 2-mal taglich.
e Wenn Sie an schwererem Asthma leiden, kann Ihr Arzt die Dosis auf 4 SpriihstéBe 2-mal taglich erhéhen.

Dosierung fiir Er 1e mit ck uktiver L krankung (COPD) einschli Bronchitis
und Lungenemphysem
¢ Die lbliche Anfangsdosis betragt 2 SpriihstéBe 2-mal taglich.

* Nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen.

Hinweise zur Handhabung

Ihr Arzt, das Pflegepersonal oder Ihr Apotheker sollte Ihnen zeigen, wie Sie Ihren Inhalator anwenden sollen. Sie
sollten von Zeit zu Zeit tberpriifen, ob Sie ihn richtig anwenden. Eine falsche Anwendung, nicht vorschriftsméaBige
Anwendung oder eine andere Anwendung als in dieser Packungsbeilage beschrieben bedeutet, dass das Arznei-
mittel nicht richtig wirken kann und somit zu keiner Verbesserung lhres Asthmas oder Ihrer COPD fiihrt.

Das Arzneimittel befindet sich in einem Druckgasbehdltnis, welches sich in einem Kunststoffgehduse mit einem

Mundstlck befindet.
Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Uberpriifung des Inhalators

Bevor Sie den Inhalator das erste Mal anwenden, sollten Sie tiberpriifen, ob er richtig funktioniert.

. Ziehen Sie die Schutzkappe vom Mundsttick ab durch leichtes Driicken auf beiden Seiten mit dem Daumen und dem
Zeigefinger.

. Schiitteln Sie den Inhalator, drehen Sie das Mundsttick von Ihnen weg und driicken Sie den Behélter 2-mal, um
2 SprihstoBe in die Luft abzugeben. Wenn Sie den Inhalator 1 Woche oder langer nicht angewendet haben oder
wenn Sie ihn gereinigt haben, sollten Sie einen SpriihstoB in die Luft abgeben.
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Anwendung des Inhalators
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. Sie sollten bei der Anwendung des Inhalators entweder aufrecht stehen oder aufrecht sitzen.

. Ziehen Sie die Schutzkappe vom Mundstiick ab. Uberpriifen Sie, ob das Mundstiick innen und auBen sauber
ist (Abbildung 1).

. Schiitteln Sie den Inhalator vor der Anwendung kraftig (Abbildung 2), um sicherzustellen, dass alle losen
Partikel entfernt und der Inhalt des Inhalators gleichmé&Big gemischt wurde.

. Halten Sie den Inhalator senkrecht, mit dem Daumen unterhalb des Mundstiicks.

Atmen Sie so stark wie mdglich aus, ohne dass es Ihnen unangenehm ist (Abbildung 3).

. Nehmen Sie das Mundstiick zwischen die Z&hne in den Mund und umschlieBen Sie das Mundstiick mit lhren
Lippen. BeiBen Sie dabei nicht auf das Mundsttick (Abbildung 4).

. Atmen Sie durch den Mund so langsam Sie kénnen ein und driicken Sie unmittelbar nach Beginn des Einatmens oben auf
den Inhalator, um einen SpriihstoB in den Mund abzugeben. Atmen Sie dabei gleichzeitig weiter tief ein (Abbildung 4).

. Wahrend Sie den Atem anhalten, nehmen Sie den Inhalator aus dem Mund und die Finger von der Oberseite
des Inhalators. Halten Sie den Atem so lange wie méglich an, ohne dass Ihnen dies unangenehm ist (Abbildung 5).

9. Wenn Sie einen zusétzlichen SpriihstoB inhalieren sollen, warten Sie etwa eine halbe Minute lang und

wiederholen Sie anschlieBend die Schritte 3-8.
10.Setzen Sie die Schutzkappe nach dem Gebrauch immer wieder auf das Mundstiick, um Staub und Schmutz
fernzuhalten. Die Schutzkappe wird mit festem Druck auf das Mundsttick gesetzt, bis sie in ihrer Position einrastet.
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Uben Sie die ersten Male vor einem Spiegel. Wenn Sie einen ,Spriihnebel“ oben am Inhalator oder seitlich an Ihrem
Mund sehen, sollten Sie noch einmal von vorne beginnen.

Wenn Sie es schwierig finden, den Inhalator anzuwenden, kann Ihnen die Volumatic®-Inhalationshilfe bei der Lésung
des Problems helfen. Fragen Sie hierzu Ihren Arzt, das Pflegepersonal oder Ihren Apotheker. Wenn Sie die Volumatic®-
Inhalationshilfe anwenden miissen, lesen Sie bitte die der Inhalationshilfe beiliegende Gebrauchsinformation. Sie
enthalt alle Informationen, die Sie brauchen, um die Inhalationshilfe korrekt anzuwenden.

Wenn der Inhalator sehr kalt aufbewahrt wurde, nehmen Sie den Metallbehélter aus dem Kunststoffgehause und
warmen Sie ihn fir ein paar Minuten in Ihren Handen. Sie diirfen keinesfalls etwas anderes zum Aufwarmen benut-
zen. Nachdem Sie den Inhalator aufgewarmt haben, geben Sie vor der Anwendung einen SpriihstoB in die Luft ab.

Reinigung des Inhalators
Sie sollten den Inhalator mindestens 1-mal in der Woche reinigen, damit er richtig funktioniert.

Remlgung des Inhalators
Nehmen Sie die Schutzkappe vom Mundstlick ab.

* Der Wirkstoffbehalter darf niemals aus dem Kunststoffgehduse genommen werden.

* Wischen Sie das Mundstiick innen und auBen sowie das Kunststoffgehduse mit einem trockenen Stoff- oder
Papiertuch ab.

* Geben Sie vor der nachsten Anwendung einen SpriihstoB in die Luft ab, um den Inhalator zu tberprifen.

* Setzen Sie die Schutzkappe wieder auf das Mundsttick.

Der Metallbehélter darf nicht in Wasser getaucht werden.

Wenn Sie eine groBere Menge Salmeterol HEXAL angewendet haben als Sie sollten

Es ist wichtig, dass der Inhalator nach Anweisung angewendet wird. Wenn Sie versehentlich eine gréBere Dosis als
empfohlen inhaliert haben, sollten Sie Ihren Arzt, das Pflegepersonal oder Ihren Apotheker kontaktieren. Sie kénnen
einen schnelleren Herzschlag als Ublich bemerken oder sich zittrig und/oder schwindelig fiihlen. Es kénnen auch
Kopfschmerzen, Muskelschwéche und Gliederschmerzen auftreten.

Wenn Sie die Anwendung von S ol HEXAL verg 1 haben
Wenn Sie die Anwendung des Inhalators vergessen haben, sollten Sie die nachste Dosis zum festgelegten Zeitpunkt
inhalieren. Inhalieren Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Dosis vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ilhren Arzt, das Pflegepersonal oder
Ihren Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Salmeterol HEXAL Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. Um das
Risiko von Nebenwirkungen zu verringern, wird lhnen Ihr Arzt die niedrigste Dosis zur Kontrolle Ihres Asthmas oder Ihrer
COPD verschreiben. Die folgenden Nebenwirkungen wurden von Patienten berichtet, die Salmeterol angewendet haben.

Allergische Reaktionen: Ihre Atmung kann nach der Anwendung von ol plo werden.
Folgendes kann auftreten:

* keuchende Atmung oder Husten

* Hautausschlag, Juckreiz, Schwellungen (in der Regel von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen)

Wenn eine dieser Nebenwirkungen auftritt oder nach der Anwendung von Salmeterol plétzlich auftritt, solliten Sie
sofort Ihren Arzt informieren. Allergische Reaktionen auf Salmeterol treten sehr selten auf (bei weniger als 1 von
10.000 Patienten).

Weitere Nebenwirkungen:

Haufig (bei weniger als 1 von 10 Patienten, aber mehr als 1 von 100)

* Muskelkrampfe

* zittriges Geflihl, schneller oder unregelmaBiger Herzschlag (Palpitationen), Kopfschmerzen, zittrige Hande (Tre-
mor). Tremor tritt eher auf, wenn Sie mehr als 2 SprithstoBe 2-mal téglich inhalieren. Diese Nebenwirkungen
halten nicht lange an und nehmen bei fortgesetzter Behandlung mit Salmeterol ab.

Gelegentlich (bei weniger als 1 von 100 Patienten, aber mehr als 1 von 1.000)

* Hautausschlag

* sehrschnelle Herzfrequenz (Tachykardie). Dies tritt eher auf, wenn Sie mehr als 2 SpriihstBe 2-mal taglich inhalieren.
* Nervositét

Selten (bei weniger als 1 von 1.000 Patienten, aber mehr als 1 von 10.000)

Schwindel

Schlafstérungen (Schlaflosigkeit)

Abnahme des Kaliumgehalts im Blut (Sie kdnnen einen unregelmaBigen Herzschlag, Muskelschwéche und/oder
Muskelkrampfe bemerken). Ihr Arzt wird moglicherweise Blutuntersuchungen durchfiihren, um den Kaliumgehalt
in lhrem Blut zu tberpriifen. Wenn Sie irgendwelche Bedenken haben, sprechen Sie von Zeit zu Zeit mit Inrem
Arzt oder dem Pflegepersonal.

Sehr selten (bei weniger als 1 von 10.000 Patienten)

Atemprobleme oder keuchende Atmung, die sich nach der von HEXAL
verschlechtern. Beenden Sie in diesem Fall die Anwendung von Salmeterol HEXAL. Verwenden Sie lhre
schnell wirksame atemwegserweiternde Bedarfsmedikation, um Ihre Atmung zu unterstiitzen und informieren
Sie sofort lhren Arzt.

unregelmaBiger Herzschlag oder zusétzliche Herzschlage (Arrhythmien). In diesem Fall durfen Sie die Anwen-
dung von Salmeterol HEXAL nicht abbrechen, aber Sie miissen Ihren Arzt oder das Pflegepersonal informieren.
Anstieg des Zuckergehalts (Glucose) in Ihrem Blut (Hyperglykémie). Wenn Sie an Diabetes leiden, wird Ihr Arzt lhren
Blutzucker haufiger als tblich Giberwachen und eine Umstellung Ihrer Diabetes-Behandlung kann erforderlich sein.
wunde Stellen im Mund oder Halsschmerzen

Ubelkeit

Schmerzen, geschwollene Gelenke

Brustschmerzen

(8-sn-Phosphatidyl)cholin (Soja) kann sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, das Pflegepersonal oder Ihren Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5 Wie ist Salmeterol HEXAL aufzubewahren?

fiir Kinder
Nlcht tber 30 °C lagern.
Nicht einfrieren.
Der Behalter enthalt eine unter Druck stehende Fliissigkeit. Nicht Temperaturen (ber 50 °C aussetzen.
Nicht durchbohren, gewaltsam &ffnen oder verbrennen, auch wenn der Behalter leer zu sein scheint.

Sie durfen Salmeterol HEXAL nach dem auf dem Etikett und der Faltschachtel nach ,,verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen
Was Salmeterol HEXAL enthélt

Der Wirkstoff ist Salmeterol (als Xinafoat).
* Jede abgemessene Dosis (abgegeben aus dem Ventil) enthalt 25 Mikrogramm Salmeterol (als Xinafoat). Dies
entspricht einer abgegebenen Dosis (aus dem Mundstiick) von 21 Mikrogramm Salmeterol (als Xinafoat).
Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol, (3-sn-Phosphatidyl)cholin (Soja) (E 322), Norfluran (HFA 134a), ein
Hydrofluoralkan, als Treibmittel (FCKW-frei)

Wie Salmeterol HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
Salmeterol HEXAL ist ein mittelgriiner Inhalator mit einem Aluminiumbehalter und einer hellgriinen Schutzkappe auf dem
Mundstiick. Jeder Behélter enthalt 120 SpriihstBe, jeder SpriihstoB enthalt 25 Mikrogramm Salmeterol (als Xinafoat).

Hersteller
AEROPHARM GmbH
Frangois-Mitterrand-Allee 1
07407 Rudolstadt

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im Februar 2012.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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