Information fiir Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden.

Dieses Arzneimittel ist lhnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Sildenafil Direct Mint Spirig HC®, Kautabletten

Spirig HealthCare AG

Was ist Sildenafil Direct Mint Spirig HC und wann wird es angewendet?

Sildenafil Direct Mint Spirig HC ist ein Vertreter der Arzneimittelgruppe mit der Bezeichnung
Phosphodiesterase-Typ 5-Inhibitoren. Es wirkt, indem es bei sexueller Erregung die Erweiterung der
Blutgefasse in Ihrem Penis unterstitzt. Dadurch kann Blut leichter in den Penis fliessen, und Sie erreichen
auf natlrliche Weise eine Erektion.

Sie sollen Sildenafil Direct Mint Spirig HC nicht einnehmen, wenn Sie nicht an einer erektilen Dysfunktion
leiden. Fir Frauen ist Sildenafil Direct Mint Spirig HC nicht geeignet.

Auf Verschreibung des Arztes bzw. der Arztin ist Sildenafil Direct Mint Spirig HC angezeigt zur Behandlung
der erektilen Dysfunktion beim Mann, die manchmal als Impotenz bezeichnet wird. Diese liegt vor, wenn
ein Mann keinen fir die sexuelle Aktivitat ausreichend harten, aufgerichteten Penis bekommen oder
beibehalten kann.

Sildenafil Direct Mint Spirig HC erhéht lhren Sexualtrieb nicht. lhre Fortpflanzungsfahigkeit wird durch
Sildenafil Direct Mint Spirig HC nicht beeinflusst.

Wann darf Sildenafil Direct Mint Spirig HC nicht eingenommen werden?
Wichtiger Hinweis

Wenn Sie als Patient mit einer Herzerkrankung (z.B. Angina pectoris «Brustschmerzen») mit Arzneimitteln
behandelt werden, die Nitrate oder Stickstoffmonoxid-Donatoren (z.B. mit den Wirkstoffen Molsidomin,
Nitroglycerin oder ahnliche) enthalten, durfen Sie keinesfalls Sildenafil (Sildenafil Direct Mint Spirig HC)
einnehmen. Die gleichzeitige Anwendung von Sildenafil Direct Mint Spirig HC kann eine gefahrliche
Verstarkung der Wirkung dieser Arzneimittel in Form von Blutdruckabfall und Kreislaufzusammenbruch
verursachen. Dies gilt ebenso fur die Anwendung der illegal vertriebenen «Poppers» (mit dem Wirkstoff
Amylnitrit).

Nehmen Sie Sildenafil Direct Mint Spirig HC nicht ein, wenn Sie mit Arzneimitteln behandelt werden, die
Guanylatcyclase-Stimulatoren wie Riociguat (zur Erweiterung der Lungenarterien bei spezifischen Formen
der pulmonalen Hypertonie) enthalten.

Sprechen Sie mit lnrem Arzt bzw. lhrer Arztin, wenn Sie derartige Arzneimittel einnehmen. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin.

Nehmen Sie Sildenafil Direct Mint Spirig HC nicht ein, wenn bei Ihnen jemals ein Sehverlust auf einem
Auge aufgrund unzureichender Blutzufuhr in Ihre Augen (nicht arteriitische ischamische Optikusneuropathie
[NAION]) aufgetreten ist oder wenn in lhrer Familie bestimmte seltene erbliche Augenerkrankungen
vorkommen (wie Retinitis pigmentosa).

Nehmen Sie Sildenafil Direct Mint Spirig HC nicht ein, wenn Sie jemals auf Sildenafil oder auf einen der
anderen Inhaltsstoffe von Sildenafil Direct Mint Spirig HC Gberempfindlich (allergisch) reagiert haben. Eine
allergische Reaktion kann sich als Hautausschlag, Jucken, Gesichtsschwellung, geschwollene Lippen oder
Kurzatmigkeit bemerkbar machen. Wenn solche Reaktionen jemals bei Ihnen aufgetreten sind, missen Sie
dies Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin mitteilen.

Sildenafil Direct Mint Spirig HC darf an Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren nicht verabreicht werden.
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Wann ist bei der Einnahme von Sildenafil Direct Mint Spirig HC Vorsicht geboten?

Bei akuten Herz-Kreislauf-Beschwerden oder —Erkrankungen dirfen Sie nicht mit nitrathaltigen
Arzneimitteln behandelt werden, falls Sie zuvor ein Arzneimittel mit dem Wirkstoff Sildenafil eingenommen
haben. Eine gleichzeitige Anwendung solcher Arzneimittel kann zu einem Absinken des Blutdrucks fuhren,
was lebensbedrohliche Ausmasse annehmen kann. Deshalb dirfen Sie auch die illegal vertriebene
Substanz «Amylnitrit», die in den sog. «Poppers» enthalten ist, nicht verwenden.

Sexuelle Aktivitdt kann das Herz belasten und beinhaltet daher flr Patienten mit einer schweren
Herzerkrankung ein gewisses Risiko. Informieren Sie vor der Verschreibung von Sildenafil Direct Mint
Spirig HC lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie einen Schlaganfall oder einen Herzinfarkt hatten, an einer
Herzerkrankung leiden, Schmerzen im Brustkorb (Angina pectoris) oder andere Herzbeschwerden oder
einen niedrigen Blutdruck haben.

Plétzlich auftretende Herzbeschwerden stellen eine medizinische Notfallsituation dar, die sofortige arztliche
Behandlung erfordert. Alle Personen, die Sie behandeln, missen darauf aufmerksam gemacht werden,
dass Sie Sildenafil Direct Mint Spirig HC eingenommen haben. Diese Information ist fur lhre weitere
Behandlung wichtig!

Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin auch, wenn Sie Guanylatcyclase-Stimulatoren wie Riociguat
einnehmen, da diese lhren Blutdruck zusatzlich verringern kénnen.

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie Arzneimittel gegen zu hohen Blutdruck einnehmen.
Bei einigen Patienten, die Alphablocker zur Behandlung von Bluthochdruck oder Prostatabeschwerden
einnehmen, kann es im Stehen zu Schwindelgefihl und Benommenheit kommen. Dabei handelt es sich um
Symptome einer sogenannten orthostatischen Hypotonie, ausgelést durch einen zu niedrigen Blutdruck
beim raschen Aufsitzen oder Aufstehen. Einige Patienten hatten derartige Symptome, wenn sie Sildenafil
Direct Mint Spirig HC zusammen mit Alphablockern verwendeten. Zumeist tritt dies innerhalb von 4
Stunden nach der Einnahme von Sildenafil Direct Mint Spirig HC auf. Um die Wahrscheinlichkeit zu
verringern, dass derartige Symptome bei lhnen auftreten, sollten Sie bereits stabil auf lhren Alphablocker
eingestellt sein, bevor Sie Sildenafil Direct Mint Spirig HC nehmen. lhr Arzt oder lhre Arztin wird Ihnen in
einem solchen Fall mdglicherweise eine Anfangsdosis von 25 mg Sildenafil Direct Mint Spirig HC
verordnen.

In einer grossen Studie fanden sich Hinweise auf ein erhdhtes Risiko flir eine Netzhautablésung bei
regelmassiger Anwendung von PDE5-Hemmern, wie Sildenafil. Wenn Sie Symptome einer
Netzhautablésung wahrnehmen (Lichtblitze, schwarze Punkte, ein dunkler Vorhang oder ein
eingeschranktes Gesichtsfeld), suchen Sie unverziglich einen Augenarzt/eine Augenarztin auf.

Kontaktieren Sie bei plotzlichen Sehstérungen oder einem Sehverlust auf einem oder beiden Augen
unverziglich einen Arzt bzw. eine Arztin. Ein solches Ereignis kénnte einen permanenten Verlust des
Sehvermoégens zur Folge haben. Sildenafil Direct Mint Spirig HC darf in einem solchen Fall nicht weiter
eingenommen werden.

Bei Vorliegen der folgenden Erkrankungen sollten Sie ebenfalls die Anwendung von Sildenafil Direct Mint
Spirig HC mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin besprechen:

e Sichelzellanamie (Veranderung der roten Blutkdrperchen), Leukamie (Blutkrebs), Multiples Myelom
(Knochenmarkskrebs), Lebererkrankung, irgendeine Erkrankung oder Deformation Ihres Penis, da
in diesen Fallen besondere Vorsicht bei der Behandlung nétig sein kann.

e Magengeschwur oder Stérung der Blutgerinnung (wie z.B. Hamophilie), da Sildenafil Direct Mint
Spirig HC unerwiinschte Wirkungen auf diese Erkrankungen austiiben kénnte.

e Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern (angeborene Galaktose-Intoleranz, Laktase-
Mangel oder Glukose-Galaktose-Malabsorption), da Sildenafil Direct Mint Spirig HC Kautabletten
Laktose enthalten.

e Phenylketonurie, da Sildenafil Direct Mint Spirig HC Aspartam enthalten. Aspartam ist eine Quelle
fur Phenylalanin. Es kann schadlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine seltene
angeborene Erkrankung, bei der sich Phenylalanin anreichert, weil der Kérper es nicht ausreichend
abbauen kann.
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Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Sildenafil Direct Mint Spirig HC und manche Arzneimittel kénnen sich gegenseitig unglnstig beeinflussen.
Nehmen Sie Sildenafil Direct Mint Spirig HC nur dann mit anderen Arzneimitteln ein, wenn Ihr Arzt bzw. lhre
Arztin lhnen sagt, dass Sie dies tun kdnnen.

Sildenafil Direct Mint Spirig HC kann zu einer schwerwiegenden Verstarkung der Wirkung von Arzneimitteln
fuhren, die Nitrate oder Stickstoffmonoxid-Donatoren (z.B. mit den Wirkstoffen Molsidomin, Nitroglycerin
oder ahnliche) enthalten. Eine gleichzeitige Einnahme solcher Arzneimittel mit Sildenafil Direct Mint Spirig
HC ist strengstens untersagt.

Sildenafil Direct Mint Spirig HC soll auf keinen Fall gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung
der erektilen Dysfunktion angewendet werden.

Es gibt eine Reihe von Arzneimitteln, die den Abbau der Wirksubstanz von Sildenafil Direct Mint Spirig HC
in der Leber verlangsamen oder verhindern, sodass die Wirkung, aber auch die unerwiinschten Wirkungen
(Nebenwirkungen) von Sildenafil Direct Mint Spirig HC verstarkt werden kdnnen. Zu diesen Arzneimitteln
zahlen u.a. gewisse Antibiotika (sog. «Makrolide» wie Clarithromycin), Mittel gegen Pilzerkrankungen (wie
z.B. ltraconazol), gewisse Medikamente gegen HIV (sog. Protease-Hemmer) oder Arzneimittel gegen
Uberschiissige Magensekretion oder Magengeschwire mit dem Wirkstoff Cimetidin.

Wenn Sie zur Behandlung einer HIV-Infektion sogenannte Protease-Inhibitoren einnehmen, kann lhr Arzt
bzw. Ihre Arztin die Sildenafil Direct Mint Spirig HC Behandlung mit der niedrigsten Dosis von 25 mg
beginnen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder

e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden.

Wirkung auf die Fahrtlichtigkeit und auf das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen.

Nach der Einnahme von Sildenafil Direct Mint Spirig HC kénnen Schwindel und Sehstérungen wie
verschwommenes Sehen oder abnormale Farbwahrnehmung auftreten. Deshalb sollten Sie wissen, wie
Sie auf Sildenafil Direct Mint Spirig HC reagieren, bevor Sie ein Fahrzeug lenken oder Maschinen
bedienen. Dies ist auch bei Aktivititen, die eine prazise Farbenunterscheidung erfordern, zu
berlcksichtigen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Kautablette, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Bitte nehmen Sie Sildenafil Direct Mint Spirig HC erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Darf Sildenafil Direct Mint Spirig HC wéahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen werden?

Sildenafil Direct Mint Spirig HC ist nicht fir die Anwendung bei Frauen vorgesehen.
Wie verwenden Sie Sildenafil Direct Mint Spirig HC?

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird entscheiden, welche Dosis fiir Sie am besten geeignet ist. Bei den meisten
Mannern betragt die Dosis 50 mg. In gewissen Fallen wird der Arzt bzw. die Arztin aber eine kleinere oder
grossere Dosis verschreiben. Sie dirfen nie mehr Tabletten einnehmen als jene Dosis, die lhnen von lhrem
Arzt bzw. lhrer Arztin verordnet wurde.

Sie sollten Sildenafil Direct Mint Spirig HC bei Bedarf ungefahr eine Stunde vor dem Geschlechtsverkehr
einnehmen und missen die Tabletten gut zerkauen. Sildenafil Direct Mint Spirig HC soll nicht haufiger als
einmal pro Tag eingenommen werden.
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Sildenafil Direct Mint Spirig HC wird Ihnen nur dann zu einer Erektion verhelfen, wenn Sie sexuell stimuliert
werden. Es wird ohne sexuelle Erregung keine Erektion ausldsen. Der Zeitraum bis zum Wirkungseintritt
von Sildenafil Direct Mint Spirig HC ist von Mann zu Mann verschieden, er liegt Ublicherweise bei einer
halben bis einer Stunde. Sie werden mdglicherweise feststellen, dass es langer dauert, bis Sildenafil Direct
Mint Spirig HC wirkt, wenn Sie es mit einer reichhaltigen Mahlzeit einnehmen.

Alkoholgenuss kann voriibergehend die Fahigkeit herabsetzen, eine Erektion zu erreichen. Um den
bestmdglichen Nutzen von Ihrem Arzneimittel zu erhalten, sollten Sie keine grosseren Mengen an Alkohol
trinken, bevor Sie Sildenafil Direct Mint Spirig HC einnehmen.

Sie sollten lhren Arzt bzw. lhre Arztin unterrichten, wenn Sildenafil Direct Mint Spirig HC bei Ihnen keine
Erektion auslost oder die Erektion nicht ausreichend lange anhalt, um den Geschlechtsverkehr zu
vollenden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Eine Dosis von mehr als 100 mg erhéht die Wirksamkeit nicht, Nebenwirkungen werden lediglich haufiger
auftreten und schwerwiegender sein.

Wenn Sie mehr als die von lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin verordnete Anzahl von Tabletten eingenommen
haben, benachrichtigen Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin.

Altere Patienten

Wenn Sie Uber 65 Jahre alt sind, soll die erste Dosis von Sildenafil Direct Mint Spirig HC in der Regel 25
mg nicht Ubersteigen.

Patienten mit Nieren- oder Lebererkrankungen

Sie sollten lhren Arzt bzw. lhre Arztin informieren, falls Sie eine Funktionsstérung der Niere oder der Leber
haben. |hr Arzt bzw. Ihre Arztin wird entscheiden, ob fiir Sie eine tiefere Dosierung nétig ist.

Welche Nebenwirkungen kann Sildenafil Direct Mint Spirig HC haben?
Sehr haufig (betrifft mehr als 1 von 10 Behandelten)

Kopfschmerzen.

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Hitzegeflhl verbunden mit Gesichtsrétung, Verdauungsstérungen, verstopfte Nase, Schwindel, Ubelkeit,
Hitzewallungen und Sehstérungen (wie z.B. verschwommenes Sehen, Veranderungen des Farbensehens,
Geflhl des Geblendetseins, Lichtringsehen).

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Schnupfen, Uberempfindlichkeitsreaktionen (mit Symptomen wie Hautausschlag, Jucken, Schwellungen im
Gesicht, Kurzatmigkeit, Asthmaanfall oder Blutdruckabfall [von Schwindel bis Ohnmacht]), Schiafrigkeit,
Verminderung der Berihrungs-, Druck- und Schmerzempfindlichkeit (selten auch im Mund), diverse
Augenstorungen (wie z.B. Augenschmerzen, Stérungen der Bindehaut oder des Tranenflusses),
Ohrgerausche, erhohter Puls, Herzklopfen, Nasenbluten, Erbrechen, Mundtrockenheit, Bauchschmerzen,
Sodbrennen, Muskelschmerzen, Schmerzen in den Armen, Beinen oder der Brust, Mudigkeit.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

Ohnmacht, Schlaganfall (mit Symptomen wie z.B. plétzlichen Sehstérungen, Doppelbilder, Schwindel,
Ubelkeit, Erbrechen, Gleichgewichts- oder Koordinationsstérungen, Taubheitsgeflihl,
Lahmungserscheinungen, starkem Kopfschmerz), Krampfanfalle, Augenreizung, Augen-/Lidschwellung,
Schwachsichtigkeit, trockene Augen, Herzrhythmusstérungen, Herzinfarkt (mit Symptomen wie plétzlichem
Engegefihl oder stechendem Schmerz in der Brust, evtl. auch in Arme, Oberbauch oder Riicken
ausstrahlend, Atemnot, Ubelkeit, Angst, Schwachegefiihl), erhdhter Blutdruck, verstarkte/stark verlangerte
Erektion (siehe unten), Reizbarkeit.
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In einigen Fallen wurde nach der Einnahme von Sildenafil Direct Mint Spirig HC Uber Ubermassig lang
anhaltende und/oder verstarkte und manchmal schmerzhafte Erektionen berichtet. Wenn Sie eine
derartige, mehr als 4 Stunden andauernde Erektion haben, sollten Sie umgehend einen Arzt bzw. eine
Arztin aufsuchen, da solche Zustande urologische Notfallsituationen darstellen und zu einer unheilbaren
Penis-Schadigung sowie dauerhaftem Verlust der Potenz fuhren kénnen.

In seltenen Fallen berichteten Manner, die PDE5-Hemmer (d.h. einen Wirkstoff der Substanzklasse, zu
welcher auch Sildenafil Direct Mint Spirig HC gehdért) eingenommen hatten, (Uber eine plétzliche
Verminderung oder sogar einen plétzlichen Verlust der Sehkraft in einem oder beiden Augen. Wenn Sie
eine plotzliche Verminderung oder einen plotzlichen Verlust |hrer Sehkraft feststellen, setzen Sie alle
PDE5-Hemmer, einschliesslich Sildenafil Direct Mint Spirig HC, umgehend ab und suchen Sie sofort lhren
Arzt bzw. lhre Arztin auf.

Unter Sildenafil wurden seltene Falle von akutem Herzinfarkt gemeldet. Die meisten betroffenen Manner,
aber nicht alle, hatten bereits Herzprobleme, bevor sie dieses Arzneimittel eingenommen haben.

In seltenen Fallen wurden Schlaganfalle unter Sildenafil gemeldet. Es gibt keine Hinweise dafir, dass diese
Ereignisse in direktem Zusammenhang mit Sildenafil standen.

Es wurde Uber einzelne Falle von Gesichtsfeld-Beeintrachtigungen, Hervortreten des Augapfels, Weitung
der Pupillen, Verfarbung des Augenweisses, Krampfanfallen, plétzlichem Herztod, Hérminderungen oder
Taubheit berichtet.

Falls Sie solche unerwiinschten Wirkungen (insbesondere Brustschmerzen) bei sich bemerken und diese
stark ausgepragt sind, langer anhalten, Sie storen oder sich bei Fortsetzen der Behandlung verschlimmern,
sollten Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin benachrichtigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Die nicht verwendeten Tabletten sollen Sie Ihrer Apotheke zurickbringen.

Lagerungshinweis

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Nicht tber 30 °C lagern.

Den Behalter im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgungshinweis

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmudll. Abgelaufene oder nicht mehr
bendtigte Arzneimittel aus Haushalten kdnnen in Apotheken oder Sammelstellen abgegeben werden. Diese
Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen lhr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Sildenafil Direct Mint Spirig HC enthalten?

Eine Kautablette enthalt

Wirkstoff
25 mg, 50 mg respektive 100 mg Sildenafil (als Sildenafilcitrat).

Hilfsstoffe
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Polacrilin-Kalium, Magnesiumstearat, hochdisperses Siliciumdioxid, Aspartam (E951), Croscarmellose-
Natrium, Lactose-Monohxdrat, Povidon K30, Pfefferminz Aroma (enthalt Maltodextrin, modifizierte Starke
(E1450) und Pfefferminz Ol), Kaliumhydroxid oder Salzsaure zur pH-Wert Einstellung.

Weisse dreieckige, bikonvexe Tabletten mit der Pragung «25», «50» bzw. «100» auf einer Seite.
Zulassungsnummer

69529 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Sildenafil Direct Mint Spirig HC? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Kautabletten zu 25 mg: 4.

Kautabletten zu 50 mg: 4.

Kautabletten zu 100 mg: 4.

Zulassungsinhaberin

Spirig HealthCare AG, 4622 Egerkingen.

Diese Packungsbeilage wurde im Oktober 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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