Sivase leeresta informacion antes de comenzar a tomar el medi-
camento, aun cuando simplemente haya repetid [ receta (0 antes
de empezara usaloy cada vez que renueve su ecetal. Puede haber

nentes de este meclcamento.
* S lns un uulo g n s s ssnqies d s
piernas (tromboss venasa profunda) de o

« Otras enfermedades infecciosas (griseofulvin).

4. ;C6mo debo tomar FUCSIA®?

).
No o i importante,coma dizbetes
Esta informacion no reemplaza el hablar con su .
enfermedad o elatamiento funcion hepaticatodavia o esnormal.
. renal grave oinsu-
o Sitene o se saspecha que iene un cincer que es sensible  los
a s ) . 4 !
roducto? « Sitienealguna hemorragia aginelinexplcable.
Contacte cans mdico loantes posibl en ossiguientes casos Digale 3 5u médico antes de empezar 3 usar FUCSIA® s slguna de
. dol i
plicacion en el pache 1 habitual,

una trombosis);
« tiene dolor de estgmago sibito e ntenso o cterica (puede apre-
iar que se amarilla o pil o Iz parte blanca de [os ojos u rina

Consule a su méico d inmediato si alguna de estas condiciones
aparece por primera vez mientras usa FUCSIA®.

SiA*?

FUCSIAY digal ed

Ipalgd cancer

tén.

 Humor depresivo (por efemplo, hierbas medicinales como a her-
ba de San Juan)

« Giertss infecciones bacterianas [por ejemplo, caitomicine, eri-
tomi
« Infeccines por hangos (¢ luconazol,raconezo,ketoconzzoly
it ).

médicolehaya ind-
cado. Consule consu meédico i no esta segu
Cada entase de FUCSIAP contene 24 cmpiidossctvs e tor

i dispuestos en orden
IA?

e
" quierdi nteel ks aZSdespuésdetenevasu bebé, 5 e
Aot i ) s e v
presevativo hasta que haya tomado os primeros Tcomprimidos,

1 esios Casos, serd necesario utilizarun mélodo anficanceptivo -
conal. Consulfecon s médic.

d w\ul fucsia, debe tomar

Sinembargo,
1

o gura de g

de color fucsia o PR

aptoadamene s misns o ps gue ol niealoente dos
comprimidos sea siempre de 24 hora

i I e pr
diadesu préximo period
= Despuss del aborlo espontaneo. Debe sequir los consejos de su
médico

« Perdita de peso
« Orinaabundante
 Quistes en el pecho, sectecidn mamaria frois cervial anoimal,
picorgerita.
Este folleto resume o informacion mds importante de FUCSIA®,
para mayor informaddn y ante cualguie duda CONSULTE CON SU
ICO.

Siguiendo pautas ntemacionales, o prodcto FUCSIA® se encuentra

PGR: Conjunod

diseiadas para dentifcar, caractrizar, prevenir o rinimiza iesgos
velacionados 3 productos medicneles,  a evaluacion de I efect
dad e esas intervenciones

anticonceptivo.
cionales.

FUCSIA®
DROSPIRENONA 4 mg

Comprimidos recubiertos
enta bajo receta. Industria Argentina.

ud

30°C

interrumpe el tratamiento con FUCSIA®
Puede dejr d tomar FUCSIA® en el momento que desee. Luego de

Sitiene alguna duda sobre el uso de este medicamento, consulte &
umedico

envase.No lumeFUCS\Amluegodelafechadevenum\enm
“Ante cualquier inconveniente con el producio el paciente puede
Ilenav Ia l\(ha uue estd en la Pagina Web de ANMAT: https://www.

Presentaciones

FUC 16l 8,
f

o HamavaANMM responde 0800-333-1234"

blancas inertes).

" imodelaren ez, No confurd I debidoa d
i st fomando meditamenos en tratamints a corto plazo e fucsia
pudieran hacer menos eficaz a FUCSIA® su mécio puede indicrle
uiizarun presenva- ] , siga la direcdo yla secuenda Noha habido r2p {fomar dema-
Uy i, it dendmeros enel bl ! dos de FUCSIAT 2 vea. pued
FUCSA® tam dicament [ i i o

de Sin embargo, en caso de sobredlosis, consulte con su medic, 2 que

en paciente jem- midos es continua. Tome los comprimicos e color fucsi facivas)

plo lamatrgina utiizada en pacientes con epilepsial.
S toma FUCSIA® al misma tiempo que los dureticos ahorradores
d ot o etgorsts de s dldoseon pusdn et os

mal;

1o de sangre enun vaso sanguineo)
« Tiene cincer d figado, s tine ictericia(piel de coloramaril) o

@
= sise presenta un dolor sibito o intenso en la part infeior el
0enlazona ol une

ectdpico, es deci, un embarazo fueradel itero);

el higadoysu higado
normalidad,

médico podiia ecomendar analizar los

duante o primers 24 diasy uego s pidoras blncas placebo)

ypI
acidosis metablica (aumento dea acidez del plasma).
50 Slae,

Aligual que todos os medicamentos, FUCSIA® puede producirefec-
tos adver

ontin
ase ds nmedatosinuna intenupcdnen s toma i, Porlo o,
10 iy separacionentre dosenvases consecutivos

ibl SIAY, o puede

I prime ico de

niveles de
FUCSIA®,

‘Toma de FUCSIA® con alimentos y bebidas
FUC

al centro de intoxicaciones:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ:
0114 1224

comprimidos de forma normalsin nterrupcion.
Siusa FUCSIAS de esta manera, usted esté potegido contra ¢l embi-

HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS:
(011)4654-6648/4658-7771

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

b S enalos el
el uso de FUCSIA®, Los sangrados irtegulares no san una sefial de
que s prteccién siconceptiva de FUCSIA e disminuc. En ge-
neal, o neceit fomar ninguna acicn y debe coninar emando
FUCSIA? e formanormal i terupcidn Sinerbargn i lsangra-
doesintensooprolangad, debeconsufarconsu i,

« Tiene diahetes Sie:
I . 6 d Para ayucara el enase "tckers” conlos 7 4Qué debo hacersi dejo de tomar una dosis? Frecuentes.
« sitiene un sangrado vaginal nsolta eintenso; « Usted ha tenido alguna vez cincer de marma mientrasesté tomando FUCSIA® Debe tomar las corprimidos todoslosdias sobre s misma hora de = Dolorde cabeza
o sisospecha que asté embarazada. + Usted tene hatenidocoasma manchas de olor mardn amar- forma gue el intenvalo entre dos comprimidos sea siempre de 24 » Cambios enl deseosexual, cambiosen el humor.
de- unjueves, usalla Ehed I setn e ande i e o Horas. S olvida torar un comprimido, tome dicho comprimido tan » Nauseas, dolor abdominal nfeiorarea pelvianc)
2. {Quées FUCSIA® y para qué se utiliza? berd FUCSIA® puede utiizarse después de la {primer sangrado docon”iici Entceshey prna o o ecvrcey ame e sgunte comprdo s s A
FUCSAY e unapldos anconcepte y ez pa provni el ettt o FUCSIA menstrualde e mujer). abitual, dol inequlaes, sangrado uterino /vagi-
embarazo.Cada bl SIA® contens . un métado anticanceptivo adicional durante los 7
e b R Cuantos mas comprimidos consecutivos olvide, mayor serd el riesgo » Aumento de peso
Culs o aienen i st Caauto 24 comprin: e e ol u o tnga que it el Enbaraza Comenzando s primerenvse de FUCSIA® dequela eficaciaanticonceptivase vea educida Poafecentes
dos activos i pequeia cantded de un tipo de homona  Consulte @ su médico s cuclquiers de etas condiciones empeora Nouse FUCSIA® i deglobulos ojos) fatiga(can-
nua o, DIopoNon,un logstigen, Por stz entas et sandoFUCSAS, zads. S queda embarazada mientas st tomando FUCSIA®, debe  Comience con FUCSIAY ofprmer dia de su priod. Al i na del i, y ha mantenido reaciones duarte | semana ) I
FUCSIA s un s o d rgestigee. Conrmerte s comuricarse consu médico de inmediato 3 Eneste  » Mareos
binadas 10 contenen ningun actana cesiavser ] « Vornitos, direa, esteiimiento.
ensuangoscin pavesoqueFUCS\A‘ puede B por Hloin- FUCSIA® puede utlzase durante laactancia « &l cambiar de una pildora nsta i vaginal 0 parche Si okido tomar i
o oleranestioge; | transdermico. Debe niciar FUCSIA® preferiblemente el da des- mido olvidado tan pronto como lo sty aunque e supongs io,enzim
FORSIAS propotcion it facaanicancetva. | lecto acon Al que FUCSIA® no acti ilimapi i ¢ e o o, Ot ot AT
ceptivode FUCSIA® se basa enl nteraccidn de varios factores, ase- —tamente,porejemplo: Nohay SIA® sobrel I i llovaginal tivos de color bitual loscompri- ~ trglcérdos
b . SIA® en sangre dury tiizar mégquinas. parche transdérmico. Tanbien puedeiciar FUCSIA® a mas tardar y .
losefec . 6 eldiasiguienteal pausa habitual e las pildores, el anillo, = - siquient ia (| ia g incio serd difzrente). Sltindose o ntervelo » Leiomioma uerino (tumor benigroenel itero)
« Pueden causar sangrads nesperedos. Contenido de lactosa cheoelintervlo placebo de suanticonceptivoaciua deplacebo, | i . depresin, ansiedad
3 I®y du- FUCSAY conine s aicr d che 1 len il 3+ Coandos cambi et pdrs e rogestige . Pedes Losdltimos lorbancoson| * faace l mensiuain dolor k-
rante el tratamienta? « Epilepsa (porejemplo, primidon, enitfna, fenabarbitl, carba- , comune pezar a i placebo 5 o tomar lgun dor e g

07
FUCSIAP, al igual que e hormores o prosge
contral nfeccién por el VK

mazepina, xcarbazeping, felbarmato fopiramaio)

transmision sexual.

4Quiénes no deben usar FUCSIA™

tomar FUCSIAL.

* Tnfecionss pr Vi ot jempl, 1

7).
« Infeccion par el vius de Iz hepatits C (porefernplo, boceprevi,
elapravi)

Durante el ratamiento con su metlico e requertd que se somsta a
contiols perdaicos. En generel, la fecuencia y caractersticas de
estos cantroles dependeran e susituacidn personal

pezara tomar FUCSIA® al diaSiguiente
a biade ura inyeccion o

G FLCS 0 s e secit, Deseche los comprimicis de place-
boolvidados.

+ Cails ol pl,aumento e  sworacion p\cav cvpatn, seho-
r1ea(pielgrasa,dermatii nflamacidn e piel)
o Presion sanguineaalz, softos.

(slU). FUCSIA®
s i inyeccidn o en ol dia que se quita o retrasu implante
osusiU.

i ustad tiene vimitos o diarrea intense existe el resga de que el
pincipio activo del comprimido no sea sbsorbido tatalmerte par el

Raros.
* Intolerancia a las lentes de contacto.

En Faraguay:En o de et gl cdenal s o o e Toaogs ol Hogpl f Truma
ol

Prof. Dr. Nanuel Giagni. Avda. General Santos y Hemrinio Gimés

sobre

o 021204 800, Int: 011

Para mayor i

Visita nuestros sitio: www.gador.com/productos O

envianos tu consulta a: info@gader.com
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ACCION TERAPEUTICA
Anovulatorio.Cagigo ATC: GO3ACTO

COMPOSICION INDICACIONES
rospiran0na amg
Acipientes:
Celuloss microaistalinaPH 102 47712mg PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
tosa anhig 5,408mg
Didxido desilcio colidal 0450m  Mecanismo deaccion
b ¢
Estearato de magnesiovegetal G800mS  doelmis mporianich nhbicondela ovulacion
i T186my  En dosis terapéuticas Drosprenona también presenta propiedades an
6 0,741 mg lo present:
alietlengliccl 0599mg 2
alco 0439mg
Colorante 10 DECN'3 0036mg
0,485mg
Meltodexiing 0188mg el de FUCSIA® s logra principal
152m  hibican 4l owihcan. La Drspienonsexhbe ura fuers o
Pigmento perladoconbase de mica (CI77019/C177891)..-0100mg  antigonadordfica que inhibe l estimulacion folicular y a ovulaci
Leditin desoja 0075mg  mediente la supresidn de la hormona luteinizante (LH). Ademis, |
Drospirenana tine un efecto sobre el cuell utering que auments |
Celactosa 7700mg L actividad entimineralocortioide se obserud en ratas como un au:
Croscaramelosasodica 7,600mg  mento en la excecion urinaria de sodioy I eversion de los efectos d
1,200mg laaldosterona.
Hidropropilmeticeluloss 3P 0294mg 2 los que mostraby b
0294mg
olietlenglicol 0,079 mg confirmaron un efecto
alsorbato 80 G010mg 1 reduccin i s peson sanguines, pero o s obsenaron elec
o 0,308 mg
Cera carnaub 00032mg  actividad hormonal
Cera blanca 0,0032mg
Polisrbato 30 000097 mg  Farmacocinética
cido scrbi 000003ma__Ahsoccién.




a Drosgirenana administrada por v oral e absorbe rdpida y casi
| d 1

FUC

(anicuerpos

y anticuerpos

pred
2133 s deputs d nd s o s et oot

# i Sl
« Cambio de un preparado con gestdgens solo (minipldora, inyecta
ble,implante): s §

 Trastormos hepéticos graves, existente o anterior, hasta anto no se
ayan normalizadolosvalores del funcianamiento hepsiico.

« Una_anamnesis familiar positva (manifestacion de_episodio
{omboembolcos venosos en un herman o padre & una eda !
lativamente temprana). £n caso de sospechar una predisposicion
veditaia, dobiera efectuarse una tonsulia con un especilisiy

e unitn alos corticasteroides (CBG). £l volumen medio aparente de
fstibucion de e Draspirenona esde 3,7 121 k.

mis tde. e paciente debe emplear adiconalmente un método dd

sexuales, debe excluirse la posibilidad de un embarazo antes de co:

ion orel. En l plasma se encuentran dos metabolios principaes que

erada por la apertura del anillo de lactona, y el 4 5-dihidro- Drospire-
nona-3-sulfata, los cuales se forman sin implicacion del sistema PAS0.
3 Dt s ettt o e §ladv por el clocromo
450344 inhibir esta

e deb ol ampiids e it se s ot o
vha e sequit tomandolossiguientes 2 a hora habitual. Cuantos

comprimidos heya olidado meyor s el esgo de embarazo. S s ton
s de 12 horas, la mujer debe tomar ¢

acidad
nzima yel Gioamo Pasnz(«? v mussts 1 mmbmmn més

e iesqo, deberan evaluaise o ecuacion resgo / be
o de un preparads anconepio ol con Drasirenond & mg
1 caso de presentarse una primera maniestacion de alguna d as
atologias o factores e resgo abajo mancionacis, la pacinie debe.
Boudin s sumédico

ste ilimo deberd entonces decidi i ha de discontinuarse I admi-
istracion del firmaco_En estudios epidemioligicos pudo establecer-
& una elacion ente el uso de preparados de contrecepcidn oraly un

egin o informado ls siguientes patologias surgen o se inenslican
£onel embraz0 0 on l toma de n anticoncepivo orel, aungue hasta
| momento no pudo comprobarse fehacientemente la elaié con el

vaiables en ¢l de hormonas an
ticonceptivas: Cuando se administran junta con hormonas sexuales
muchas combinaciones entre nhibidores e I pepridasa el VIK (]
Ritonavi, nelfinaui) e inhibidores na nuclaosidicos

etos de ata, pero noen moncs
o5 estudios de evaluation del iesgo medioambiental han dems-
2o que |z drospirenons puede representar un riesgo pare el medio
mbiente acudtico ya que los efectos en los peces fusron evidentes a

pueden predisponer a gaciente 2 hiperpotasemia), 10 se obsenvt u
inctemento de les conceniraciones séicas de palesia por encima da

Exploraciones complementarias: Frecuentes: surento de peso.
oco frecuentes: aumento de iranseminasas, bilimubina, creatining
osfoquinasa, gammaglutamiltransferasa y trigliéridos en sangre.

52 tolera bien en pacientes con
(Child-Pughe)

serealiza una terapia sintomdtia
Sin embargo, |a Drospirenona es un andlogo de espionclattona qu

trombasis venca, no exis
1iesgo o complcacones omboambdlcasarteriles s usr e
ados de contracepcion oral aumenacon

+ Mayorad

mayores de 35 aros que desean utlizar un preparado d anticon
G

b i

o

ardio,

Eliminacién .
espuiés e |3 adminisracian oral, los miveles plasmtcos de Drospi-
horas. La

Los metabo-

\(debe utilizar un métoda anticanceptivo de barrera adicional durantd
los primeros 14 dias de a toma,

je excrecion de aproximadmente 1.2a 1,4

POSOLOGIAY MODO DE ADMINISTRACION

g 4 dins
onseculivas y luego un comprinido blanco recubierto inactvo par

3l e oy o darea s s 3 s Gt

absmba  compltamente o e e ol dme e ngerse
sodios

nicarse con su médico.

CONTRAINDICACIONES

sos o hn demostad e s d wascembol e
0sa (TEV) aumenta con la administracién de

o Afeccion de las valvulas cardiacas.
o Fibrlacion zuricular

a incidencia estimada de TEV en pacientes que usan
roles s de sty 10-15 asos en 100,000 merss (ampavado wn

tar una contraindicacitn. También aqui debe considerarse la posibl

s menor que el que sc presenta en un
0 casos por 100.000).

de vesos sanguineas, son iabetes mel

imisma hora, con una caiidad suficiente de liguido.
nicia Iz toma el primer dia de menstruzcon. Se debe tomar un com-
vimido por dia hast fnalizar ol envase. Es probable que se presen-
en sangrados o goteos 10 esperaios cuando se empieza a utilizar
UCSIAY. La cantidad de dias con sangraco o coteo en cada mes

1 princigio activo o  los exciplentes contenid
enInstampumwdas\embmm

 Enermedates vadeutes s curseh con rombosts anrel o
actdente rerebro vascular,inarto agudo de miocardio,angina cr
i establ, enfermeced arteralperféice, enre otrs. Tanto com

detrombosis arteral como:

siac
Sin acminstracion anterior de anticoncaptives hormoraies (21 el
mes anterior: Se debe comenzar con la tomz de los comprimidos
de FUCSIA® l 1° dia dl ico (es decir el primer dia del sengrado
mens
Cambio desde otio anticonceptivo oral combinado: Comenzar el

o Hipertnsion severa.

« Dislipoproteinemia severa,

o Predisposicion hereditaria o adquirda para trombosis venosa:
o arerialas, como resistencia a PCA (proteina-C activaia, de;
fiiencia de antitiombina l, de protena-C, proteina-S, fiper

vas inhibidores enzimticos):
! p

SIA c "
105, def-
o ! deben L3 abminacin concomitant denbidrsfuess o modead
fomareste medicamento. del QP3G oo afingis sk (o, fuconiol, ozl
ot oo, veraganil, macrdlidos (el.
Interacciones con medicamentos ritromicina,ditazem yjugo e pomelo pusde. o s
taciones plesmticas dela progestine
G
o nducen s e miccsomales Esto puede drlgaraun - ( potente del CYP3AL
produci sangra-

1aloche materna La dosis diaria de drospirenona en el bebé es <1%

e 2 dosis matemna. Por o tanto, a s dosis terapeuticas de FUCSIA®.
nbasea

UCSIA® puede usarse durante lalactancia

Empleo en pediatria
o sequiidad y efcacia de Diospienana 4 mg se ha establecdo en
mujeres en edad reprociuctive. Se espera que la sequridad y eficaci

to m!elmensvual yiofallode a anticoncepcion

nducn et e pued prodcy b de urs
4o totomitto. L M roucih s 52 obses
eneramente € pocas semana, s sspender e Ltaants o
acoligico, | induccion enzimitica puede durar aproximagamente
semanss
iatamientos a corto plazo: Las mujeres en tratamiento con medica-

Los cambios en el patién de sengrado menstrual fue una reacio
adversa comunicada recuentemente durante los estucios cliicos
Lss observadas con mayor recuencia  largo plazo de mes de 9 cico
d tamierto o Disitenn aron e, g, dlr
cabeza ydolor de pecho

+estradiol 1.5 mg y drospi 3mg+ 02 mg), el
aumento del AUC (0-24h) ds la drospirenona fue de 2,30y 270 veces
repeciomen

¥ sobre otros medicamentos
los et hovmoraos st st n el metsolsn

Por consiquiente, |
mah(zsytlsu\a\es pueden aumentar (3. ¢j. ciclosporina) o d\smmm

insuficiencia renal en la farmacoc e Drospirenona 4 mg. Sin
ibeig,los niveles s ce oslenona o eslady estadoaric

yen  hecwendia: muy 4ve(uemes( 10), frecuentes (> 1/100 3 < 1/10]
suarias do y s b s o00a 1000
sonlassiguien
Trastornos pslqulmlms Fecuntesleriones e s, o
Insuficiencia renal bios del humor. Foco frecuentes: sntomas de ansiedad, depresion
Hoseanlleado a caboestudos o esorel fcoqetienen - atalode

Tastoros dal sstemanervioso:Frecuentes:dolorde caber. P
frecuentes: mareos.

insuficiencia renal

q
Neoplasias benignas, malignas ¢ inespecffcas: Foco recueries

* Mayoredad

drospirenona, se observaran efectos sobre la diferencicicn sevval e

ante de limentos notine influencia sobre el grco de absorticn de . antes de decidir respecto e a administacion de un preparado itaco mencionad; e coletiasin prflo e s por- e I rascrplasa et (. Newapna, vyl coming 087 ug/L(LOEC).
2 Diospenana 3 acotndta de Diospenona & mg degus - I i Cioneston Meamentos arto 6 viis g o Hepats € (VHC) (o
e dosis unica y repetid se ha astudiado ] cambio desd: dia de retiro Gel misma - « Inmovilzacion mas prolongads, en caso de inenvencion guirgic e Sycenham, herpes qraidice hipoacusia po otosclerosis. Boceprevi,telaprevi), puede aumentar o disminuit la concentraco Pruebas de laboratorio 5 importante notiica a sospecha de reacciones adversas ol medice-
inyectable, el diz que debiera aplicase o si - mayor. En estos casos e recomienda discontinuar con el antcon 6 plasmitica de progestinas. El efecto neto d estos cambios puede se UCSIA® no esta ndicado durante el embarazo. de nf 6
n combinacion con etinilestradiol. Después de la administracidn de qulenlem eccion ceptivo oral (en caso de una intervencisn quirirgica planificada o samiento de depresion enddgena, epilepsia, enfermedad de Crohny  clinicamente relevante en algunos cass n caso de que se produzca un embarazo durante el ratamiento con  ciertas pruebas de laboratario, como en los pardmetros bioquimicos 6 medicamento. Se invi
ot st A pimer trimestre: La adi - habitual menos & somanis ey it sdmnistadn, e gener| ol lceros: Por o tanto, s debe consultr s informatién de prescripcon del ra SIA® debe discontinuarse inmediatamente su administvacién. En - de l funcion hepética, iroides, suprarrenaly renal, niveles sericos anitaros a noifcar s sospechas de reaccones adversas a tavés del
176,516 para el AUCE i e tomensrse nmedataments, i Sendo naces - 2 ol de activ i a o nueva o repetida presripcian de FUCSIA® debe fectuarse  tamienio cancomitante para VIHIVHC para idenifca infeacciones stulos apidemiologicos no se demostis un riesgo aumentado de como .oy | isema flconal e farmacvigienca l sgiente I ips v
dades. € B ning gob.a
combinado que se comertializa en un cico de 2 dias, « Despuss de un alumbramiento o un abcrlo espontineo en el se demés, o 2 anies del embarazo, f tampoco un efecta teratagénico cuando la bolismo del P dela coag o al Depmlamemu e amcoglanca e GADOR S 1 enal =
Distibuciin quntio timestre: Deberd indicarse a la pa comienzo de | ADVERTENCIAS pidoatiempo teasa o el inhibidorno nucleosidico de | ranscripass invers, debe fibringlsis.
o197 1 « Obeside. e transmision sexul utizarun método anticanceptivo d barrera adiconal Siguiendo pautas ntermacionales, ¢l producto AN o s
Srastornas vasculares: o st rsencis e dlgun e s - pecto de 1 imp actancia dheridoa un Plan de Gestidn de Riesqo (PGR) probado porla ANMIAT
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