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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Pravastatin - 1 A Pharma 40 mg Tabletten

Pravastatin-Natrium

Sie.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig 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.

e 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 Pravastatin - 1 A Pharma 40 mg und wofiir wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma 40 mg

beachten?

3.Wie ist Pravastatin - 1 A Pharma 40 mg einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie ist Pravastatin - 1 A Pharma 40 mg aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Pravastatin - 1 A Pharma
40 mg und wofiir wird es ange-
wendet?

Pravastatin - 1 A Pharma 40 mg gehdrt zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die als HMG-CoA-
Reduktase-Inhibitoren (oder Statine) bezeichnet
werden. Sie wirken, indem sie die kdrpereigene
Bildung von ,,schlechtem® Cholesterin verrin-
gern und die Spiegel des ,,guten“ Cholesterins
erhdhen. Cholesterin ist ein Lipid, das durch Ver-
engung der BlutgefaBe, die das Herz mit Blut
versorgen, eine koronare Herzkrankheit verursa-
chen kann. Dieses Krankheitsbild, das als Arte-
rienverkalkung oder Atherosklerose bezeichnet
wird, kann zu Brustschmerz (Angina pectoris),
Herzinfarkt (Myokardinfarkt) oder Schlaganfall
fihren.

Wenn Sie bereits einen Herzinfarkt hatten oder
Brustschmerzen in Ruhe haben (instabile Angina
pectoris), verringert Pravastatin - 1 A Pharma
40 mg das Risiko, einen weiteren Herzinfarkt
oder einen Schlaganfall zu erleiden, und zwar
unabhangig von Ihren Cholesterinspiegeln.

Wenn Sie erhdhte Cholesterinspiegel, aber keine
koronare Herzkrankheit haben, verringert Pra-
vastatin - 1 A Pharma 40 mg das Risiko flr das
Auftreten dieser Krankheit oder eines Herzin-
farktes.

Wenn Sie Pravastatin - 1 A Pharma 40 mg ein-
nehmen, wird lhnen |hr Arzt weitere MaBnahmen
im Rahmen l|hrer Behandlung empfehlen, wie
z. B. fettarme Diat, kdrperliche Betatigung und
Gewichtsabnahme.

Wenn Sie eine Organtransplantation hatten und
Medikamente einnehmen, die verhindern, dass
Ihr Kérper das Transplantat abstdBt, verringert
Pravastatin - 1 A Pharma 40 mg erhdhte Lipid-
spiegel.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Pravastatin - 1 A Pharma
40 mg beachten?

Pravastatin - 1 A Pharma 40 mg darf

nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Pravastatin-Natri-
um oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind

e wenn Sie Leberprobleme haben (siehe Ab-
schnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen®)

e wenn mehrere Blutuntersuchungen eine ab-
normale Leberfunktion zeigen (erhéhte Leber-
enzymwerte im Blut)

e wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe
Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit").

Warnhinweise und VorsichtsmafBnah-
men

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Pravastatin - 1 A Pharma 40 mg
einnehmen:

e wenn Sie Nierenerkrankungen oder eine
Schilddrliisenunterfunktion haben

e wenn Sie Leberprobleme hatten

wenn Sie oder ein Verwandter an einer erbli-

chen Muskelerkrankung leiden

wenn Sie jemals Nebenwirkungen, die lhre

Muskeln beeintrachtigen, im Zusammenhang

mit der Einnahme eines anderen Cholesterin-

senkenden Arzneimittels, wie z. B. eines Sta-

tins oder eines Fibrates hatten

wenn Sie regelmaBig gréBere Mengen Alkohol

trinken

wenn Sie an einer schweren Ateminsuffizienz

leiden

Wenn bei Ihnen eines dieser Probleme aufgetre-
ten ist, wird lhr Arzt vor und maéglicherweise
wéhrend der Behandlung mit Pravastatin -
1 A Pharma 40 mg Blutuntersuchungen durch-
fihren missen, um lhr Risiko flr muskulare Ne-
benwirkungen einschétzen zu kénnen. Diese
Blutuntersuchungen sind bei lhnen méglicher-
weise auch erforderlich, wenn Sie lber 70 Jahre
alt sind.

Suchen Sie lhren Arzt sobald wie méglich erneut
auf, um lhre Bedenken zu besprechen, und be-
folgen Sie die Ratschlage, die Sie erhalten.

Waéhrend der Behandlung mit Pravastatin -
1 A Pharma 40 mg wird Ihr Arzt Sie engmaschig
Uberwachen, wenn Sie eine Blutzuckererkran-
kung (Diabetes) haben oder das Risiko besteht,
dass Sie eine Blutzuckererkrankung entwickeln.
Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu ent-
wickeln besteht, wenn Sie erhdhte Blutzucker-
und Blutfettwerte haben, Ubergewichtig sind
und einen hohen Blutdruck haben.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit einem
Statin ungeklarte Muskelschmerzen, -krampfe,
-empfindlkeit oder -schwéche haben, informie-
ren Sie sofort lhren Arzt.

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

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche (8-18 Jahre) mit hetero-
zygoter familidrer Hypercholesterindmie:

Bei Kindern vor der Pubertét, sollte der Arzt Nut-
zen und Risiko einer Behandlung vor Einleiten
der Therapie sorgféltig abwéagen.

Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma
40 mg zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

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.
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Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren,
wenn Sie bereits mit einem der folgenden Arz-
neimittel behandelt werden:

¢ andere Cholesterin-senkende Arzneimittel, die
als Fibrate bezeichnet werden (z. B. Gemfi-
brozil, Fenofibrat) und Nicotinsdure. Die
Kombination kann das Risiko fiir die Entwick-
lung von Muskelproblemen erhéhen.

e Lipidsenker vom Typ der Anionenaustau-
scherharze, wie z. B. Colestyramin oder Co-
lestipol. Pravastatin - 1 A Pharma 40 mg soll
in der Regel mindestens 1 Stunde vor oder
4 Stunden nach der Einnahme des Anionen-
austauscherharzes eingenommen werden.
Der Grund hierfir ist, dass das Anionenaus-
tauscherharz die Absorption von Pravastatin -
1 A Pharma 40 mg beeintrachtigen kann,
wenn die beiden Arzneimittel in zu engem Ab-
stand eingenommen werden.

e Arzneimittel, die die Immunreaktion beeinflus-
sen bzw. unterdriicken, wie z. B. Ciclosporin.
Die Kombination kann das Risiko flir Neben-
wirkungen erhdhen.

e Clarithromycin und Erythromycin (Antibioti-
ka). Die Kombination kann zu einem erhdhten
Risiko flr das Auftreten von Muskelproblemen
fahren.

Einnahme von Pravastatin - 1 A Pharma
40 mg zusammen mit Alkohol
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie regelméBig
gréBere Mengen an Alkohol zu sich nehmen.

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.

Schwangerschaft
Sie durfen Pravastatin - 1 A Pharma 40 mg wéah-

rend der Schwangerschaft nicht einnehmen. Der
Arzt wird dieses Arzneimittel nur unter besonde-
rer Vorsicht Frauen im gebarfahigen Alter ver-
schreiben und Ihnen die potenziellen Risiken
einer Pravastatin-Behandlung wéahrend einer
Schwangerschaft genau erklaren. Falls Sie pla-
nen, schwanger zu werden oder falls Sie
schwanger geworden sind, missen Sie die Ein-
nahme von Pravastatin - 1 A Pharma 40 mg ab-
brechen und unverzuglich lhren Arzt informieren
(siehe Abschnitt 2 ,Pravastatin - 1 A Pharma
40 mg darf nicht eingenommen werden®).

Stillzeit

Sie durfen Pravastatin - 1 A Pharma 40 mg wéah-
rend der Stillzeit nicht einnehmen, da Pravasta-
tin - 1 A Pharma 40 mg in die Muttermilch aus-
geschieden wird (siehe Abschnitt 2
,Pravastatin - 1 A Pharma 40 mg darf nicht ein-
genommen werden®).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Pravastatin - 1 A Pharma 40 mg beeintrachtigt
in der Regel nicht Ihre Verkehrstiichtigkeit oder
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.
Wenn bei lhnen Schwindel, verschwommenes
Sehen oder Doppeltsehen wéhrend der Behand-
lung auftritt, vergewissern Sie sich, dass Sie in
der Lage sind, ein Fahrzeug oder Maschinen be-
dienen zu kénnen, bevor Sie dies tun.

Wie ist Pravastatin - 1 A Pharma
40 mg einzunehmen?

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

Ihr Arzt wird Sie hinsichtlich einer fettreduzierten
Diat beraten, die Sie wahrend des gesamten Be-
handlungszeitraums einhalten sollten.

Pravastatin - 1 A Pharma 40 mg werden 1-mal
taglich, vorzugsweise abends, unabhangig von
den Mahlzeiten eingenommen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betragt
die empfohlene Dosis:

Erwachsene

Zur Behandlung hoher Cholesterinwerte und an-
derer Blutfettwerte

Die empfohlene Dosis betragt 10-40 mg 1-mal
taglich.

Zur Vorbeugung von Herz-Kreislauf-Erkrankun-
gen
Die empfohlene Dosis betragt 40 mg 1-mal tag-
lich.

Nach einer Organtransplantation

Ihr Arzt wird lhnen eine Anfangsdosis von 1-mal
taglich 20 mg verordnen. Die Dosis kann von
Ihrem Arzt auf bis zu 40 mg erhdht werden.

Die tagliche Héchstdosis von 40 mg Pravastatin
sollte nicht Gberschritten werden. Ihr Arzt wird
Ihnen mitteilen, welche Dosis fiir Sie geeignet
ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
(im Alter von 8 bis 18 Jahren) mit einer be-
stimmten Erbkrankheit, die erhéhte Choles-
terinwerte verursacht (heterozygote familidre
Hypercholesterinamie)

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (im
Alter von 8-13 Jahren)

Die empfohlene Dosis betragt 10-20 mg 1-mal
taglich.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (im
Alter von 14-18 Jahren)

Die empfohlene Dosis betragt 10-40 mg 1-mal
téaglich (fir Madchen im gebarfahigen Alter siehe
Abschnitt ,,Schwangerschaft*).

Patienten mit Einschréankung der Nieren-
oder Leberfunktion

Die Ubliche Dosis bei Patienten mit maBiger bis
schwerer Einschréankung der Nieren- oder Le-
berfunktion betragt 1-mal taglich 10 mg.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Einnahme anderer Arzneimittel

Dieses Arzneimittel sollte in der Regel mindes-
tens 1 Stunde vor oder 4 Stunden nach der Ein-
nahme von Colestyramin oder Colestipol ein-
genommen werden.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel anwenden,
welche die die Immunantwort beeinflussen oder
unterdriicken (z. B. Ciclosporin), wird Ihr Arzt
lhnen eine Anfangsdosis von 1-mal téglich
20 mg verordnen. Die Dosis kann von lhrem Arzt
auf bis zu 40 mg erhéht werden.

Dauer der Behandlung

lhr Arzt wird Sie Uber die Dauer der Behandlung
mit diesem Arzneimittel informieren. Dieses Arz-
neimittel ist sehr regelmaBig und so lange einzu-
nehmen, wie es Ihnen lhr Arzt rat, auch wenn es
sich um einen sehr langen Zeitraum handelt. Be-
enden Sie Ihre Behandlung nicht selbststandig.

Pravastatin - 1 A Pharma ist fur niedrigere Do-
sierungen auch in den Starken 10 mg, 20 mg
und 30 mg erhéltlich.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Pravastatin - 1 A Pharma 40 mg zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Pra-
vastatin - 1 A Pharma 40 mg eingenom-
men haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen ha-
ben oder wenn jemand versehentlich einige Ta-
bletten schluckt, wenden Sie sich bitte an lhren
Arzt oder das nachste Krankenhaus, um sich be-
raten zu lassen.

Wenn Sie die Einnahme von Pravasta-
tin - 1 APharma 40 mg vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen
haben, nehmen Sie einfach die normale Dosis
zur Ublichen Zeit ein. Nehmen Sie nicht die dop-
pelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnah-
me vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Pravasta-
tin - 1 A Pharma 40 mg abbrechen
Informieren Sie bitte stets |hren Arzt, wenn Sie
die Behandlung abbrechen méchten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen, die sehr sel-
ten auftreten (kann bis zu 1 Behandelten von
10.000 betreffen):

Suchen Sie so bald wie méglich Ihren Arzt auf
und beenden Sie die Einnahme von Prava-
statin - 1 A Pharma 40 mg, wenn bei lhnen un-
geklarte oder anhaltende Gelenkschmerzen,
Muskelschmerzen, -verspannungen, -schwa-
che oder -krampfe auftreten, vor allem wenn Sie
sich gleichzeitig unwohl flihlen oder Sie erhdhte
Temperatur haben. In sehr seltenen Féllen kén-
nen Muskelbeschwerden lebensbedrohlich sein
(Rhabdomyolyse) und zu einer ernsthaften und
mdglicherweise lebensbedrohlichen Nierener-
krankung fuhren.

Sie sollten die Einnahme von Pravastatin -

1 A Pharma 40 mg abbrechen und unverziig-

lich lhren Arzt aufsuchen, wenn bei Ihnen eines

der folgenden Symptome auftritt:

e Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zun-
ge, Augen oder Rachen

e Schwierigkeiten beim Schlucken

e Nesselausschlag (Urtikaria)

e Atemschwierigkeiten

e Schwindel

Es handelt sich hierbei um Symptome ernsthaf-
ter allergischer Reaktionen (Angio6dem, Ana-
phylaxie), die sofort behandelt werden missen,
in der Regel in einem Krankenhaus.

Andere Nebenwirkungen:

Gelegentliche Nebenwirkungen (bei 1 bis 10

von 1.000 Behandelten):

e Schlafstérungen, Schlaflosigkeit

e Schwindel, Kopfschmerzen, Midigkeit

e Sehstérungen wie z. B. Verschwommen- oder
Doppeltsehen

¢ Magen- und Darmprobleme wie z. B. Verdau-
ungsstoérungen, Sodbrennen, Ubelkeit, Ma-
genschmerzen oder -beschwerden, Erbre-
chen, Durchfall, Verstopfung, Bldhungen

e Hautreaktionen wie Juckreiz und Hautaus-
schlag, Nesselausschlag (Urtikaria) oder Kopf-
haut- und Haarprobleme, einschlieBlich Haar-
ausfall

e Blasenprobleme wie schmerzhaftes und hau-
figeres Wasserlassen, nachtlicher Drang zum
Wasserlassen

e Sexualstérungen

e Muskel- und Gelenkschmerzen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1

Behandelten von 10.000 betreffen):

e Stérungen des Tastsinnes, wie z. B. brennen-
de oder kribbelnde Missempfindungen oder
Taubheitsgefihl, die Anzeichen fir eine Scha-
digung von Nervenendigungen sein kénnen

e allergische Erkrankungen, die Gelenkschmer-
zen hervorrufen kdnnen, Hautausschlag und
Fieber (Lupus erythematodes), akute und
schwere Uberempfindlichkeitsreaktion (Ana-
phylaxie)

e Leberprobleme die eine Gelbfarbung der Haut
oder des AugenweiBes hervorrufen kénnen
und/oder Appetitverlust und allgemeines

Unwohlsein (Gelbsucht, Leberentziindung),
schnell auftretender Verlust der Leberfunktion,
Bauchspeicheldriiseentziindung (die Magen-
schmerzen hervorrufen kann)

e Muskelschmerzen oder -schwéache (Myopa-
thie), Muskelentzindung (Myositis, Polymyo-
sitis)

e Sehnenerkrankungen, manchmal mit Sehnen-
riss als Komplikation

e abnormale Blutwerte: erhéhte Transaminase-
werte (eine Gruppe von Enzymen, die von Na-
tur aus im Blut vorkommen), die ein Anzeichen
von Leberproblemen sein kdnnen. Mdglicher-
weise mochte lhr Arzt regelméBige Kontrollen
durchflhren, um diese zu Uberprifen.

Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit
e anhaltende Muskelschwéche

Mogliche Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei eini-

gen Statinen (Arzneimittel des gleichen Typs) be-

richtet:

e Schlafstérungen, wie Schlaflosigkeit und Alb-

trdume

Gedé&chtnisverlust

Stoérungen der Sexualfunktion

Depression

Atemprobleme einschlieBlich anhaltender

Husten und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber

e Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko
fir die Entwicklung einer Blutzuckererkran-
kung wird groBer, wenn Sie erhdhte Blutzu-
cker- und Blutfettwerte haben, Ubergewichtig
sind und einen hohen Blutdruck haben. lhr
Arzt wird Sie wahrend der Behandlung mit
Pravastatin - 1 A Pharma 40 mg Gberwachen.

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 kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur 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 Verfigung gestellt werden.

Wie ist Pravastatin - 1 A Pharma
40 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zugéanglich auf.

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

Nicht Uber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.

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 weitere
Informationen

Was Pravastatin - 1 A Pharma 40 mg
enthélt
e Der Wirkstoff ist: Pravastatin-Natrium

1 Tablette enthalt 40 mg Pravastatin-Natrium

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhy-
drogenphosphat, mikrokristalline Cellulose,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Carboxymethyl-
stéarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Natriummo-
nohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.), Po-
vidon K30, Trometamol, Eisen(lll)-hydroxid-oxid
xH,0

Wie Pravastatin - 1 A Pharma 40 mg
aussieht und Inhalt der Packung

Blister (AI/OPA/AI/PVC)

PackungsgréBen: 20, 50 und 100 Tabletten

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

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-

staaten des Europaischen Wirtschafts-

raumes (EWR) unter den folgenden Be-

zeichnungen zugelassen:

Osterreich: Pravastatin - 1 A Pharma 40 mg -
Tabletten

Italien: Pravastatina Angenerico

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
uberarbeitet im Marz 2015.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46156557
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