Prospecto: informacion para el usuario

Suvexx 85 mg/500 mg comprimidos recubiertos con pelicula
sumatriptan y naproxeno sodico

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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CoOmo tomar Suvexx
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1. Qué es Suvexx y para qué se utiliza

Suvexx contiene dos principios activos, sumatriptan y naproxeno sodico. Sumatriptan pertenece al grupo de
medicamentos llamados triptanes (también conocidos como receptores agonistas de serotonina (5-HT1)) y
el naproxeno sodico pertenece a un grupo de medicamentos denominados antiinflamatorios no esteroideos
(AINES).

Suvexx se utiliza para tratar la fase de cefalea de los ataques de migrafia en pacientes adultos, cuando el
tratamiento con uno de los mono-componentes ha sido insuficiente. Este medicamento se puede usar para
tratar el dolor de cabeza migrafioso con o sin aura (el aura es una premonicién generalmente relacionada
con destellos de luz, iméagenes dentadas, estrellas u ondas).

Se cree que las migrafias son causadas por la dilatacion de los vasos sanguineos de la cabeza. Sumatriptan
reduce la dilatacion de estos vasos sanguineos, aliviando asi la migrafia, y el naproxeno disminuye el dolor.

2. Qué necesita saber antes de empezar a utilizar Suvexx

No tome Suvexx

- si es alérgico a sumatriptan, a naproxeno o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6),

- si es alérgico o ha tenido anteriormente reacciones alérgicas (picor o erupcién cutanea) o sintomas de
asma (sibilancias) al acido acetilsalicilico u otros AINEs como ibuprofeno, diclofenaco o meloxicam,
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- si padece o ha padecido alguna enfermedad cardiaca como insuficiencia cardiaca grave, estrechamiento
de las arterias (trastorno isquémico cardiaco) o dolores de pecho (angina) o infarto de miocardio,

- i tiene tensidn arterial alta. Si su médico lo decide, es posible que pueda usar este medicamento si su
tension arterial alta es leve y esté siendo tratado,

- si ha tenido un ictus o un mini ictus (también llamado ataque isquémico transitorio o AlT), ya que
puede tener mas riesgo de ictus,

- si tiene problemas de circulacién sanguinea en sus piernas que causa dolores tipo calambres cuando
camina (enfermedad vascular periférica),

- sitiene o ha tenido una Ulcera géstrica o duodenal,

- si padece 0 ha padecido hemorragias estomacales o intestinales mientras tomaba AINEs,

- sitienen la funcion renal gravemente reducida,

- si tiene una funcion hepéatica moderada o gravemente reducida,

- si utiliza otros medicamentos para la migrafa, incluyendo aquellos que contienen ergotamina o
medicamentos similares, como el maleato de metisergida o cualquier triptdn o agonista 5SHT1 (como
naratriptan el zolmitriptan),

- si utiliza o ha utilizado en las dltimas 2 semanas los llamados inhibidores de la MAO (p.ej.,
moclobemida para el tratamiento de la depresion o selegilina para el tratamiento de la enfermedad de
Parkinson),

- si se encuentra en el tercer trimestre del embarazo.

Advertencias y precauciones
Este medicamento solo se debe usar en casos de diagnostico claro de migrafa. Si el dolor de cabeza es
diferente de sus dolores de cabeza habituales, no debe tomarlo sin consultar antes a su médico.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento, si presenta alguno de las

siguientes situaciones:

- si tiene trastornos de la circulacion sanguinea en manos y pies o cerebro.

- si siente dolor u opresion en el pecho durante un corto periodo de tiempo después de utilizar este
medicamento. Estos efectos pueden ser intensos e irradiarse hacia la garganta. En casos muy raros
puede deberse a efectos sobre el corazon. Por lo tanto, si los sintomas no desaparecen, pongase en
contacto con su medico.

- si tiene riesgo de padecer una enfermedad cardiaca; es un fumador empedernido o esta en tratamiento
sustitutivo con nicotina (parches o chicles), y especialmente si es:

o una mujer que ha pasado la menopausia.

o un hombre de méas de 40 afos.

En casos muy raros se han desarrollado enfermedades graves del corazén después de usar este
medicamento, a pesar de no tener signos de enfermedades del corazon antes. Péngase en contacto con
su médico si tiene alguna duda.

- si tiene una enfermedad de las arterias coronarias.

- si tiene dolor de estomago inexplicable o anemia (hemoglobina baja) o si observa sangre en sus heces o
sus heces son negras.

- sitiene enfermedad gastrointestinal, como colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn.

- sitiene asma o alergias o antecedentes de hinchazén de la cara, labios, ojos o la lengua.

- si tiene rinitis o antecedentes de polipos nasales.

- si tiene trastorno de la coagulacién de la sangre o trastorno hemorragico.

- sitiene epilepsia o cualquier otra enfermedad que reduzca su umbral convulsivo.

- si tiene hipersensibilidad a determinados antibioticos (sulfonamidas).

- si tiene funcion cardiaca, renal o hepatica reducida.

- siesuna persona de edad avanzada.
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- sitiene una enfermedad autoinmune, como el lupus eritematoso sistémico (LES).

Se han notificado casos de reacciones cutaneas graves, incluyendo el Sindrome de Stevens-Johnson (SJS),
y necrolisis epidérmica toxica y reaccion a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS), en
asociacion con naproxeno. Deje de tomar Suvexx y consulte a su médico inmediatamente si observa
cualquiera de los sintomas relacionados con las reacciones cutaneas graves descritas en la seccion 4.

Nifos y adolescentes
No administre este medicamento a nifios menores de 18 afios porque no se ha establecido la eficacia y
seguridad de Suvexx en este grupo de edad.

Otros medicamentos y Suvexx

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar

cualquier otro medicamento. Esto incluye los medicamentos que se adquieren sin receta y los

medicamentos a base de plantas. Es importante que informe a su médico si toma alguno de los siguientes
medicamentos:

- otros medicamentos para la migrafia que contengan ergotamina y triptanes/agonistas de los receptores
5-HT;. No tome Suvexx a la vez que estos medicamentos (ver seccion "No tome Suvexx"). Deje
transcurrir al menos 24 horas entre la toma de estos medicamentos y éste.

- inhibidores de la MAO (como moclobemida para la depresion o selegilina para la enfermedad de
Parkinson). No tome Suvexx si ha tomado estos inhibidores de la MAO en las Gltimas dos semanas.

- ISRSs (inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina) o IRNS (inhibidores de la recaptacion de
serotonina y nordrenalina) usados para tratar la depresion. El uso de Suvexx con estos medicamentos
puede causar el sindrome serotoninérgico (una serie de sintomas que pueden incluir inquietud,
confusion, sudoracion, alucinaciones, aumento de reflejos, espasmos musculares, escalofrios, aumento
del ritmo cardiaco y temblores). Informe a su médico de inmediato si tiene algunos de esos sintomas.

- &cido acetilsalicilico (aspirina) y otros analgésicos antiinflamatorios.

- medicamentos que previenen la coagulacion de la sangre y la formacion de coagulos sanguineos (como
warfarina, heparina o clopidogrel), ya que su uso concomitante aumenta el riesgo de hemorragias. Su
uso combinado debe evitarse.

- metotrexato (para enfermedades reumaticas y oncolégicas).

- digoxina (para enfermedades cardiacas).

- litio (para el trastorno bipolar). El uso concomitante de este medicamento con el litio puede causar el
sindrome serotoninérgico.

- ciertos medicamentos inmunosupresores (como ciclosporina y tacrolimus).

- medicamentos a base de plantas que contengan Hierba de San Juan (Hypericum perforatum). Los
efectos adversos pueden aparecer con mayor probabilidad.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

No tome Suvexx si se encuentra en los ultimos 3 meses de embarazo, ya que podria perjudicar al feto o
provocar problemas durante el parto. Puede provocar problemas en el rifién y en el corazén a su feto. Puede
afectar a su tendencia al sangrado y a la de su bebé causando un posible retraso en el parto o que éste se
alargue mas de lo esperado.

No debe tomar Suvexx durante los primeros 6 meses de embarazo a menos que sea absolutamente
necesario y se lo aconseje su médico. Si necesita tratamiento durante este periodo o mientras trata de
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guedarse embarazada, debera tomar la dosis minima durante el menor tiempo posible. A partir de la semana
20 de embarazo, este medicamento puede provocar problemas en el rifién a su feto si se toma durante méas
de unos dias, lo que puede provocar niveles bajos del liguido amnidtico que rodea al bebé
(oligohidramnios). Si necesita tratamiento durante un periodo superior a unos dias, su médico podria
recomendar controles adicionales.

Lactancia

Tanto sumatriptan como naproxeno se excretan en la leche materna. Por lo tanto, este medicamento no
debe usarse durante la lactancia.

No dé el pecho a un bebé durante al menos las 12 horas siguientes a la toma de este medicamento. Si
excreta leche durante este tiempo, deséchela y no la dé a su bebé.

Fertilidad

Este medicamentio puede dificultar el embarazo. Debe informar a su médico si esta planeando quedarse
embarazada o si tiene problemas para quedarse embarazada. No se recomienda tomar este medicamento si
estad planeando tener un bebé.

Conduccién y uso de maquinas
Suvexx 0 los sintomas de la migrafia pueden causar somnolencia o mareos. Si nota estos efectos evite
conducir o utilizar maquinas.

Suvexx contiene sodio
Este medicamento contiene 60 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en cada
comprimido. Esto equivale al 3% de la ingesta diaria maxima de sodio recomendada para un adulto.

3. Como tomar Suvexx

Tome siempre este medicamento tal como le ha indicado su médico o farmacéutico. Consulte a su médico o
farmacéutico si no esta seguro. No utilice este medicamento para tratar de prevenir un ataque, solo se debe
usar después del inicio de los sintomas de la migrafia.

Adultos
La dosis recomendada para adultos es de 1 comprimido tan pronto como pueda después de sufrir una
migranfa.

Si tras la primera dosis los sintomas se reducen, pero el dolor de cabeza aparece de nuevo, puede tomar una
segunda dosis a las 2 horas de la primera dosis. No tome mas de dos dosis de este medicamento en un
periodo de 24 horas.

Si no tiene ningun alivio tras la primera dosis, no tome la segunda dosis. Hable primero con su médico o
farmacéutico.

Pacientes con problemas de higado y rifién
Si tiene problemas de higado o rifion leves y tiene que tomar este medicamento, solo debe tomar un

comprimido en un periodo de 24 horas.

Uso en personas de edad avanzada (mayores de 65 afios)
Este medicamento no esta recomendado en personas mayores de 65 afos.
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Uso en nifios y adolescentes
Este medicamento no esta recomendado para nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Forma de administracion

Via oral. Los comprimidos deben tragarse enteros con agua. No mastique ni triture los comprimidos, ya
que esto puede afectar a la velocidad dptima de absorcion del medicamento. Los comprimidos pueden
tomarse con o sin alimentos. Los alimentos no tienen un efecto significativo sobre el efecto de este
medicamento.

Si toma més Suvexx del que debe
No tome mas de dos dosis de este medicamento en un periodo de 24 horas.

En caso de sobredosis o ingestidn accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicolodgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Los sintomas de sobredosis son los mismos que los mencionados en la seccion 4 "Posibles efectos
adversos". Si ha tomado mas medicamento del que debe, o si los nifios han tomado el medicamento por
accidente, pongase en contacto con su médico u hospital para que le den una opinion sobre el riesgo y le
aconsejen sobre las medidas a tomar.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. Algunos de los efectos adversos notificados pueden estar causados por la migrafia
en si.

Efectos adversos importantes a tener en cuenta:
Deje de tomar este medicamento e informe inmediatamente a su médico si se produce alguno de los
siguientes efectos adversos. Puede necesitar tratamiento médico urgente.

Problemas estomacales o intestinales graves, los signos incluyen:

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas):

- Hemorragia estomacal, que se manifiesta con vomitos sanguinolentos o trozos que parecen posos de
café.

- Sangrado rectal, que se manifiesta con deposiciones negras y pegajosas o diarrea sanguinolenta.

- Formacion de ulceras o perforaciones en el estomago o el intestino. Los sintomas incluyen malestar
estomacal, dolor de estémago, fiebre, sensacion o malestar.

- Empeoramiento de la colitis ulcerosa o la enfermedad de Crohn, que se manifiesta con dolor, diarrea,
vomitos y pérdida de peso.

Muy raros (puede afectar hasta a 1 de cada 10.000 personas):
- Problemas en el pancreas. Los sintomas son dolor de estdmago intenso que se extiende a la espalda.

Frecuencia no conocida (la frecuencia no se puede estimar a partir de los datos disponibles):
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- Erupcidn cutanea generalizada, temperatura corporal elevada, altos niveles de enzimas hepaticos,
anomalias sanguineas (eosinofilia), agrandamiento de los ganglios linfaticos y afectacion a otros
6rganos del cuerpo (Reaccion a farmaco con eosinofiia y sintomas sistémicos conocidos también
como DRESS). Ver también seccion 2.

- Una reaccion alérgica cutanea caracteristica conocida como erupcion medicamentosa fija, que suele
reaparecer en el mismo lugar o lugares al volver a exponerse al medicamento y puede tener el
aspecto de manchas redondas u ovaladas de enrojecimiento e hinchazon de la piel, ampollas
(urticaria), picor.

Reacciones alérgicas, los signos incluyen:

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

- Reaccion alérgica grave de aparicion rapida que provoca dificultad para respirar 0 mareos (reaccion
anafilactica).

- Hinchazén de la cara, lengua o garganta, dificultad para tragar, urticaria y dificultad para respirar
(edema angioneurdtico).

Problemas hepéticos, los signos incluyen:

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

- Sensacién de cansancio, pérdida de apetito, sensacion o malestar (nauseas, vémitos), dolor o hinchazén
en la parte superior derecha del abdomen, orina de color oscuro, heces de color pélido y coloracién
amarillenta de la piel o del blanco de los ojos (hepatitis tdxica).

Erupciones cutaneas graves, los signos incluyen:

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

- Generalmente comienza con sintomas parecidos a los de la gripe (malestar, fiebre, dolor de cabeza, tos
y dolor en las articulaciones) seguidos de una erupcidn roja o violeta que se desarrolla rapidamente, con
ampollas dolorosas y descamacion de la piel y posiblemente ampollas en la boca, garganta, 0jos y tracto
genital (sindrome de Stevens-Johnson/necrdlisis epidérmica toxica).

Ataque cardiaco, los signos incluyen:
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
- Dolor en el pecho que puede extenderse al cuello y los hombros y bajar al brazo izquierdo.

Accidente cerebrovascular, los signos incluyen:

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

- Debilidad y entumecimiento muscular. Es posible que esto solo esté en un lado de su cuerpo.
- Alteracion repentina del sentido del olfato, del gusto, del oido o de la vision, confusion.

Meningitis, los signos incluyen:

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

- Fiebre, sensacion de malestar, rigidez en el cuello, dolor de cabeza, sensibilidad a la luz brillante y
confusion (muy probablemente en personas con enfermedades autoinmunes como el “lupus eritematoso
sistémico”).

Otros posibles efectos adversos:
Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
- Dolor abdominal superior.

- Sensacién de malestar (nauseas), acidez de estdmago, estrefiimiento.
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Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

- Mareos, hormigueo, somnolencia, alteraciones sensoriales, dolor de cabeza, aturdimiento.
- Alteraciones visuales.

- Zumbidos en el oido, trastornos de la audicion.

- Empeoramiento de la insuficiencia cardiaca (edema, dificultad para respirar), aumento temporal de la

presion arterial (que aparece poco después del tratamiento), enrojecimiento.
- Dificultad para respirar.
- Nauseas, vomitos, trastornos digestivos, diarrea, inflamacion de las mucosas de la boca.
- Sintomas cuténeos (p. €j. picor, sarpullido, manchas rojas), hematomas, aumento de la sudoracion.
- Dolor muscular.

- Sensacién de dolor, sensacion de frio o calor, presion, tirantez o pesadez, sensacion de debilidad,

cansancio.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
- Aumento de los valores de potasio, acumulacion de liquidos (edema).

- Cambios de humor, depresion, reduccion de la capacidad de concentracion, dificultad con la memoria,

dificultad para dormir o cambios en los patrones de suefio.
- Convulsiones/ataques epilépticos (convulsiones).
- Latidos cardiacos irregulares (palpitaciones).
- Aumento de los valores de enzimas hepaticas y bilirrubina (ictericia).
- Desordenes menstruales.
- Sed.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

- Pérdida de la audicion.

- Acumulacion de liquido en los pulmones.

- Empeoramiento del asma.

- Pérdida de cabello.

- Piel mas sensible al sol, ampollas y cambios cutaneos (pseudoporfiria).
- Debilidad muscular, dolor muscular.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

- Problemas sanguineos, como anemia, cambios en el nimero de gl6ébulos blancos, recuento bajo de

plaquetas, anomalias en el recuento sanguineo.
- Empeoramiento de la enfermedad de Parkinson.
- Inflamacién de los vasos sanguineos.
- Neumonia.
- Hinchazén de las glandulas salivales.
- Alteraciones menores en las pruebas de funcién hepatica.

- Trastorno de la piel con manchas rojas que pican normalmente en las palmas de las manos, las plantas
de los pies y la cara (eritema multiforme), exacerbacion de enfermedades de la piel (p.ej. liquen plano,

eritema nudoso, lupus eritematoso sistémico (LES)).

- Sangre o proteinas en la orina, funcién renal reducida, inflamacion de los rifiones (nefritis), otros

trastornos renales.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
- Ansiedad.
- Movimientos involuntarios (distonia), temblor, nistagmo.
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- Problemas cardiacos donde los latidos del corazon pueden acelerarse, disminuirse o cambiar de ritmo,
dolores en el pecho (angina de pecho).

- Presion arterial baja, fendmeno de Raynaud (una afeccion en la que los dedos de las manos y los pies se
vuelven blancos y entumecidos).

- Dificultad para tragar.

- Sudoracion excesiva.

- Rigidez de cuello, dolor en las articulaciones.

- Dolor o dolor que empeora en el lugar de la lesién o inflamacion, fiebre.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Suvexx

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE ® de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Suvexx

- Los principios activos son sumatriptan (como succinato de sumatriptan) y naproxeno sodico. Cada
comprimido contiene 119 mg de succinato de sumatriptan equivalente a 85 mg de sumatriptan y
500 mg de naproxeno sédico equivalente a 457 mg de naproxeno.

- Los demas componentes son hidrogenofosfato de calcio, celulosa microcristalina, croscarmelosa
sodica, hidrogenocarbonato de sodio, povidona, estearato de magnesio, talco y recubrimiento
(hipromelosa, dioxido de titanio (E171), triacetina, laca de aluminio indigo carmin (E132)).

Aspecto de Suvexx y contenido del envase

Suvexx es un comprimido recubierto con pelicula (comprimido) de color azul medio, con forma de capsula,
con una longitud, anchura y grosor de 19 mm x 10 mm x 7 mmy con la inscripcion “85/500” en un lado y
lisa en el otro.

Tamarios de envases:
Envase de plastico con tapén de rosca a prueba de nifios: 9 comprimidos.
Cada envase contiene un desecante de bote de gel de silice y una bobina de PET.
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Blister: 9 comprimidos.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacion
Orion Corporation
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlandia

Responsable de la fabricacion
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finlandia

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:

Orion Pharma, S.L.

Avenida Alberto Alcocer 46B
28016 Madrid

Teléfono: +349 159 9 86 01

Fecha de la ultima revisidn de este prospecto: Diciembre 2024

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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