
Bicalutamide Pharmacare 50mg & 150mg film-coated tablets 
Bicalutamide 50mg and 150mg 

 

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine 

because it contains important information for you. 

- Keep this leaflet. You may need to read it again. 

- If you have any further questions, ask your doctor or pharmacist. 

- This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to 

others. It may harm them, even if their signs of illness are the same as 

yours. 

- If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist, or nurse. This 

includes any possible side effects not listed in this leaflet. See section 4. 

 

What is in this leaflet: 
1. What Bicalutamide Pharmacare is and what it is used for 
2. What you need to know before you take Bicalutamide Pharmacare 
3. How to take Bicalutamide Pharmacare 
4. Possible side effects 
5. How to store Bicalutamide Pharmacare 
6. Contents of the pack and other information 
 
1. What Bicalutamide Pharmacare is and what it is used for 
Bicalutamide Pharmacare contains a medicine called bicalutamide. This 
belongs to a group of medicines called non-steroidal anti-androgens. 
Bicalutamide blocks the effect of male sex hormones (androgens), and 
inhibits cell growth in the prostate. 
Bicalutamide Pharmacare 50 & 150 mg is indicated either alone or in 
combination with surgical removal of the prostate gland or radiotherapy in 
patients with locally advanced prostate cancer at high risk of disease 
progression. 
 
2. What you need to know before you take Bicalutamide Pharmacare 
Do not take Bicalutamide Pharmacare: 

- if you are allergic to bicalutamide or any of the other ingredients of 

this medicine (listed in section 6); 

- if you are already taking a medicine called cisapride or certain anti-

histamine medicines (terfenadine or astemizole); 

- if you are a woman. 

Do not take Bicalutamide Pharmacare if any of the above applies to you. If 

you are not sure, talk to your doctor or pharmacist before taking 

Bicalutamide Pharmacare. 

Bicalutamide Pharmacare must not be given to children and adolescents. 

Warnings and precautions 

Talk to your doctor or pharmacist before taking Bicalutamide Pharmacare 

if: 

- you have liver problems. The drug should only be taken after your 

doctor has carefully considered possible benefits and risks. If this is 

the case, your doctor will regularly perform tests of liver function 

(bilirubin, transaminases, alkaline phosphatase). If severe 

disturbances to liver function develop, treatment with Bicalutamide 

Pharmacare should be discontinued; 

- your renal functions is severely impaired. The drug should then only 

be taken after your doctor has carefully considered possible benefits 

and risks; 

- you suffer from heart disease. If it is the case, your doctor will 

regularly test the functioning of your heart. 

- If you go into hospital, tell the medical staff you that are taking 

Bicalutamide Pharmacare. 

Talk to your doctor if you have any of the following: 

Any heart or blood vessels conditions, including heart rhythm problems 

(arrhythmias) or if you are being treated with medicines for these 

conditions. The risk of heart rhythm problems may be increased when you 

are taking Bicalutamide Pharmacare. 

Other medicines and Bicalutamide Pharmacare 

Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or 

might take any other medicines.  

Do not take Bicalutamide Pharmacare if you are already taking any of the 

following medicines: 

Cisapride (used for some types of indigestion). 

Certain anti-histamine medicines (terfenadine or astemizole). 

Also, tell your doctor if you are taking any of the following medicines: 

Medicines taken by mouth to prevent blood clots (oral anti-coagulants). 

Your doctor may ask you to have blood tests done before and during your 

treatment with Bicalutamide Pharmacare. 

Ciclosporin (to suppress your immune system). 

Calcium channel blockers (to treat high blood pressure or some heart 

conditions). 

Cimetidine (for stomach problems). 

Ketoconazole (to treat infections caused by a fungus). 

Bicalutamide Pharmacare might interfere with some medicines used to 

treat heart rhythm problems (e.g. quinidine, procainamide, amiodarone 

and sotalol) or might increase the risk of heart rhythm problems when 

used with some other drugs (e.g. methadone (used for pain relief and part 

of drug addiction detoxification), moxifloxacin (an antibiotic), 

antipsychotics used for serious mental illnesses). 

Pregnancy, breast-feeding and fertility 

Ask your doctor or pharmacist for advice before taking any medicine. 

Bicalutamide Pharmacare is contraindicated in women and must not be 

given to pregnant women or breastfeeding mothers.  

Bicalutamide Pharmacare may induce a period of subfertility or infertility 

in man. 

Driving and using machines 

It is unlikely that Bicalutamide Pharmacare affects your ability to drive or 

operate any tools or machines. 

However, there is a possibility that these tablets cause you dizziness or 

drowsiness. If you are affected with these symptoms, you should not drive 

or operate machinery. 

Bicalutamide Pharmacare contains lactose monohydrate. If you have 

been told by your doctor that you have intolerance to some sugars, 

contact your doctor before taking this medicinal product. 

 

3. How to take Bicalutamide Pharmacare 
Always take this medicine exactly as your doctor or pharmacist have told 

you. Check with your doctor or pharmacist if you are not sure. 

The recommended dose for an adult is one tablet of 50 mg taken once 

daily or one tablet of 150 mg taken once daily, as directed by your doctor. 

Swallow the tablet whole with water. 

Try to take your tablet at the same time each day. 

Do not stop taking this medicine even if you feel well, unless your doctor 

tells you to. 

If you take more Bicalutamide Pharmacare than you should 

If you take more Bicalutamide Pharmacare than prescribed by your doctor, 

talk to a doctor or go to a hospital straight away. 

If you forget to take Bicalutamide Pharmacare 

If you forget to take a dose, skip the missed dose and take the next dose as 

usual. 

Do not take a double dose to make up for a forgotten dose. 

If you have any further questions on the use of this medicine, ask your 

doctor, pharmacist or nurse. 

 

4. Possible side effects 
Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not 

everybody gets them. 

Allergic reactions (uncommon, may affect up to 1 person in 100): 

The symptoms can include sudden onset of: 

Rash, itching or hives on the skin. 

Swelling of the face, lips, tongue, throat or other parts of the body. 

Shortness of breath, wheezing or trouble breathing. 

If this happens to you, see a doctor straight away. 

Also tell your doctor straight away if you notice any of the following: 

Common (may affect up to 1 person in 10): 

- Yellowing of the skin or whites of your eyes (jaundice) and increased 

transaminases. These may be signs of liver problems or in rare cases 

(may affect up to 1 in 1000 people) liver failure. 

- Pain in your abdomen. 

- Blood in your urine. 

Uncommon (may affect up to 1 person in 100): 

- Serious shortness of breath or shortness of breath which suddenly gets 

worse. 

- This may be with a cough or high temperature (fever). These may be 

signs of an inflammation of the lungs called ‘interstitial lung disease’. 

Not known (frequency cannot be estimated from the available data): 

- Changes in ECG (QT prolongation). 

 

Other possible side effects: 

Very common (may affect more than 1 person in 10) 

- Rash (skin) 
- Swelling and tenderness of your 

breasts.  
- Feeling weak.  
- Swelling.  
- Low levels of red blood cells 

(anaemia). This may make you 
feel tired or look pale. 

- Dizziness. 
- Constipation. 
- Hot flushes 
- Feeling sick (nausea). 

Common (may affect up to 1 person in 10) 

- Facial blushing 
- Feeling sick (nausea). 
- Itching.  
- Dry skin. 
- Being unable to get an erection 

(erectile dysfunction). 
- Weight gain. 
- Reduced sex drive. 
- Hair loss. 
- Hair re-growth or growth of 

extra hair. 
- Heart attack. 
- Reduced heart function. 

- Low levels of red blood cells 
(anaemia). This may make you 
feel tired or pale appearance. 

- Loss of appetite. 
- Depression. 
- Feeling sleepy. 
- Indigestion. 
- Dizziness  
- Constipation 
- Wind (flatulence). 
- Chest pain 
- Increased levels of liver enzymes 
- Swelling (oedema) 

Your doctor may do blood tests to check for any changes to your blood. 

Do not be concerned by this list of possible side effects. You may not get 

any of them. 

Reporting of side effects 

If you get any side effects, including possible side effects not listed in this 

leaflet, please talk to your doctor or pharmacist. By reporting side effects 

you can help provide more information on the safety of this medicine. 

 

5. How to store Bicalutamide Pharmacare 
Keep this medicine out of the sight and reach of children. 

Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the 

carton after EXP. This product is valid for 60 months from the date of 

manufacturing. The expiry date refers to the last day of that month. 

Do not store this medicine above 30°C. This medicinal product does not 

require any special storage conditions.  

Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask 

your pharmacist how to throw away medicines you no longer use. These 

measures will help protect the environment. 

 

6. Contents of the pack and other information 
What Bicalutamide Pharmacare contains 

The active substance is Bicalutamide. Each tablet contains 50 & 150 mg of 

Bicalutamide. 

The other ingredients are: Core: lactose monohydrate; sodium 

carboxymethyl starch (Type A); povidone (K30); crospovidone (Type B) and 

magnesium stearate. Coating: hypromellose (50%) 3mPas; macrogol 300 

and titanium dioxide (E171) (15%). 

What Bicalutamide Pharmacare looks like and contents of the pack 

White, round and biconvex film-coated tablet. 

Blister of PVC/Alu. 

Packs of 20, 30 and 60 film-coated tablets.  

Not all pack sizes may be marketed. 

 

Marketing Authorisation Holder and Manufacturer 

Pharmacare Premium Limited 

HHF 003 Hal Far Industrial Estate 

Birzebbugia BBG 3000 

Malta 

 

This leaflet was last revised in 12/2016 
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 (ملغ 150أو  ملغ 50 بايكلوتاميد) حبوب مغلفة ملغ 150و ملغ 50فارماكير  بايكلوتاميد
 

 نها تحتوي على معلومات هامة لك.هذه النشرة بعناية قبل البدء بتناولك لهذا الدواء ل  أاقر 
 قد تحتاج الى قراءتها مرة اخرى. لأنكاحتفظ بهذه النشرة  -
 كانت لديك اية استفسارات، اسأل طبيبك أو الصيدلاني.إذا  -
قد يؤذيهم حتى لو كانت اعراض مرضهم  لأنههذا الدواء وصف لك انت فقط، لا تعطه لغيرك  -

 شبيهة بأعراض مرضك انت.
إذا ظهرت لديك اية اعراض جانبية اخرى تحدث الى طبيبك، الصيدلاني أو الممرض بما في  -

 (.4ى غير مذكورة في هذه النشرة. )انظر فقرة ذلك اية اعراض جانبية اخر 
 

 تحتوي هذه النشرة: ماذاعلى 
 يستعمل؟ولماذا  بايكلوتاميدما هو  .1
 فارماكير؟ بايكلوتاميدما هي الامور التي تحتاج ان تعرفها قبل تناولك  .2
 فارماكير؟ بايكلوتاميدكيف تتناول  .3
 الاعراض الجانبية الممكن حدوثها؟ .4
 فارماكير؟ بايكلوتاميدكيف يحفظ  .5
 محتوى العبوة ومعلومات اخرى. .6
 

 ولماذا يستعمل؟ بايكلوتاميدما هو  .1
والذي ينتمي للمجموعة المضادة  بايكلوتاميدفارماكير هو دواء يحتوي على المادة الفعالة  بايكلوتاميد

 للاستروجين الغير ستيروئيدية.
 )الاندروجين( ويعيق نمو الخلايا في البروستات.الهرمونات الجنسية الذكرية  تأثير يمنع بايكلوتاميد
ملغم يوصف بمفرده أو عند الاستئصال الجراحي لغدة البروستات  150و 50فارماكير  بايكلوتاميد

للمرضى الذين يعانون من سرطان البروستات المتقدم مع خطورة تطور  بالأشعةأو عند المعالجة 
 المرض.

 
 فارماكير؟ بايكلوتاميدما هي الامور التي تحتاج ان تعرفها قبل تناولك  .2

 فارماكير: بايكلوتاميدلا تتناول 
أو لاحد مكونات هذا الدواء )المذكورة في الفقرة  بايكلوتاميدإذا كنت تعاني من حساسية لمادة  -

6.) 
 )الترفينادين أو الاستيميزول(.إذا تناولت دواء يدعى السيزابرايد أو بعض ادوية الهيستامين  -
 إذا كنت امراة. -

علاه. إذا لم تكن أ النقاط المذكورة  ىحدإكانت تنطبق عليك فارماكير إذا  بايكلوتاميدلا تتناول 
 فارماكير. بايكلوتاميدتحدث الى طبيبك أو الصيدلاني قبل تناولك  متأكدا

 والمراهقين. للأطفال بايكلوتاميدلا يجب ان يعطى 
 التحذيرات والاحتياطات:

 فارماكير: بايكلوتاميدالصيدلاني قبل تناولك  أو تحدث الى طبيبك
إذا كنت تعاني من مشاكل في الكبد. يجب تناول هذا الدواء بعد ان ياخذ طبيبك بعين الاعتبار  -

وبحذر جميع المخاطر والفوائد، إذا كانت هذه الحالة فان طبيبك سوف يطلب منك فحوصات 
الكبد )البيليروبين، الترانس اميناز، الالكالاين فوسفاتاز(. إذا حدث اي اضطرابات حادة لوظيفة 

 يجب ان يتوقف. بايكلوتاميدلوظيفة الكبد فان العلاج ب
خلل حاد في وظيفة الكلى، فان الدواء يجب ان يؤخذ فقط وبعد الاخذ بعين الاعتبار حدث إذا  -

 ائد.من قبل طبيبك لجميع المخاطر والفو  وبحذر
إذا كنت تعاني من امراض في القلب، إذا كانت هذه حالتك فان طبيبك سيطلب منك فحوصات  -

 لتبين وظيفة القلب.
 فارماكير. بايكلوتاميدإذا توجهت الى المستشفى دع الطاقم الطبي يعلم بانك تتناول 

 تحدث مع طبيبك إذا كان لديك اي من الاعراض التالية: 
الاوعية بما في ذلك مشاكل انتظام دقات القلب )عدم انتظام ضربات اي مشاكل في القلب أو 

القلب( أو إذا تناولت ادوية لهذه المشاكل، لان مخاطر انتظام دقات القلب قد تزداد سوءا خلال 
 فارماكير. بايكلوتاميدتناولك لل

 فارماكير: بايكلوتاميدأدوية أخرى و
 دوية اخرى.أية أستتناول تناولت قبل فترة وجيزة أو  وأتتناول  اعلم طبيبك أو الصيدلاني إذا كنت

 حد الادوية التالية:أكنت تتناول إذا  بايكلوتاميدلا تتناول 
 السيزابرايد )دواء يستعمل لعلاج بعض انواع عسر الهضم(. -
 بعض الادوية المضادة للهيستامين )التيرفينادين أو الاستيميزول(. -

 الادوية التالية: حدأكنت تتناول كذلك اعلم طبيبك إذا 
 (.ويةالادوية التي تؤخذ عن طريق الفم لمنع تجلطات الدم )مضادات التخثر الفم -
 فارماكير. بايكلوتاميدقد يخبرك طبيبك باجراء فحوصات مخبرية للدم قبل وخلال علاجك ب -
 السيكلوسبورين )مثبط لمناعة الجسم(. -
 عض حالات القلب(.مثبطات قنوات الكالسيوم )لعلاج ارتفاع ضغط الدم أو ب -
 السيميتدين )لعلاج مشاكل المعدة(. -
 الكيتوكونازول )لعلاج الاصابات المسببة من قبل الفطريات(. -

علاج مشاكل انتظام ضربات فارماكير مع بعض الادوية التي تستخدم ل بايكلوتاميديتداخل يمكن أن 
ن تزداد مخاطر مشاكل أمكن يمثل الكينيدين، البروكاين امايد، الاميودارون والسوتالول( أو القلب )

دوية اخرى مثل الميثادون )يستخدم لتسكين الالم وهو جزء من أانتظام ضربات القلب عند استعمالك 
الذهان ادوية علاج الادمان بازالة التسمم( والموكسيفلوكساسين )وهو مضاد حيوي( وادوية مضادات 

 )تستخدم لعلاج الامراض العقلية الجدية(.
 الحمل والرضاعة والخصوبة:

 استشر طبيبك أو الصيدلاني للنصيحة قبل تناولك اي دواء.
ويجب ان لايعطى للمراة الحامل أو الامهات  ،فارماكير عند النساء بايكلوتاميدلا يستعمل 
 ممكن ان يسبب فترة ضعف للخصوبة أو العقم عند الرجل. بايكلوتاميدالمرضعات. 

 السياقة واستخدام الماكنات:
فارماكير على قدرتك على السياقة أو  بايكلوتاميدليس من المفروض أو ليس من المرجح ان يؤثر 

استخدام اي آلات أو ماكنات، ومع ذلك من المحتمل ان يسبب الدوران أو النعاس، إذا اصبت بهذه 
 اض يجب عليك عدم السياقة أو استخدام الماكنات.الاعر 

 فارماكير يحتوي على اللاكتوز مونوهيدرات: بايكلوتاميد
 إذا اخبرك طبيبك بعدم تحملك لبعض انواع السكريات، اتصل بطبيبك قبل تناولك لهذا الدواء.

 
 فارماكير؟ بايكلوتاميدكيف تتناول  .3

 الصيدلاني، وراجع طبيبك إذا لم تكن متاكدا. تناول هذا الدواء تماما كما اخبرك طبيبك أو
أو  ومياملغم تؤخذ مرة واحدة ي 50الجرعة الدوائية المقررة للشخص البالغ هي حبة واحدة عيار -

 ملغم تؤخذ مرة واحدة يوميا، حسب ارشادات طبيبك. 150حبة واحدة عيار 
 ابلع الحبة كاملة مع كاس من الماء. -
 نفس الوقت من كل يوم. حاول ان تتناول حبة الدواء في -
 لا تتوقف عن تناول هذا الدواء حتى لو بدات تشعر بالتحسن ما لم يخبرك طبيبك بذلك. -
 
 
 

 فارماكير اكثر مما يجب: بايكلوتاميدإذا تناولت 
مما يجب، تحدث مع طبيبك أو توجه الى المستشفى على  أكثرفارماكير  بايكلوتاميدإذا تناولت 

 الفور.
 فارماكير: بايكلوتاميدإذا نسيت تناول 

 إذا نسيت تناول الجرعة المقررة لك، تناول الجرعة التالية كعادتك.
 لا تتناول جرعة مضاعفة لتعويض الجرعة المنسية.

إذا كانت لديك اية استفسارات حول كيفية استعمالك لهذا الدواء، استشر طبيبك أو الصيدلاني أو 
 الممرض.

 
 ا؟الاعراض الجانبية الممكن حدوثه .4

مثل جميع الادوية تناول هذا الدواء ممكن ان يسبب لك بعض الاعراض الجانبية والتي قد لا 
 يصاب بها الجميع.

 شخص(: 100تفاعلات حساسية )غير شائعة قد تصيب لحد شخص واحد من بين 
 الاعراض ممكن ان تشمل بشكل مفاجئ التالي:

 طفح جلدي، حكة أو حمى القش على الجلد. -
 الشفتين، اللسان، الحنجرة، أو اي جزء من اجزاء الجسم.تورم الوجه،  -
 ضيق في التنفس، صفير، أو اضطرابات تنفسية. -

 إذا حدث لك ذلك، توجه لرؤية طبيبك على الفور.
 اعلم طبيبك ايضا على الفور إذا لاحظت اي من الاعراض التالية:

 اشخاص(: 10شائعة )قد تصيب لحد شخص واحد من بين 
و تلون العيينين باللون الابيض )الاصفرار(، وزيادة في نسبة انزيم الترانس اصفرار الجلد أ -

اميناز. قد تكون هذه علامات لمشاكل في الكبد أو في حالات نادرة  )ممكن ان تصيب شخص 
 شخص( فشل كبدي. 1000واحد من 

 الم في البطن. -
 ظهور دم في البول. -

 ص(:شخ 100غير شائعة )قد تصيب لحد شخص واحد من بين 
 ضيق حاد في التنفس الذي قد يتطور للاسوا بشكل مفاجئ. -
وقد يصحب ذلك سعال أو ارتفاع في درجات الحرارة. قد تكون هذه علامات لالتهاب الرئتين  -

 المسمى "مرض الرئة الخلالي". 
 غير معروف )لا يمكن تقدير تكرار الحالات من البيانات المتاحة(:

 (.QTتغيير في تخطيط القلب )اطالة فترة ال  -
 الاعراض الجانبية الاخرى:

 اشخاص(: 10واحد من بين  شائعة جدا )قد تصيب اكثر من شخص
 طفح جلدي. -
 انتفاخ وطراوة في الثديين. -
 الشعور بالضعف. -
 انتفاخ )تورم(. -
انخفاض في مستوى الكريات الحمراء )فقر  -

 الدم(. وهذا قد يشعرك بالتعب وتبدو
 شاحبا.

 الدوخة. -
 الامساك. -
 التوهجات الساخنة. -
 الشعور بالمرض )الغثيان(. -

 اشخاص(: 10شائعة )قد تصيب لحد شخص واحد من بين 
 احمرار الوجه. -
 الشعور بالمرض )الغثيان(. -
 حكة. -
 جفاف الجلد. -
عدم القدرة على الانتصاب )خلل  -

 الانتصاب(.
 زيادة في الوزن. -
 انخفاض الدافع الجنسي. -
 الشعر.تساقط  -
 اعادة نمو الشعر أو نمو زائد للشعر. -
 نوبة قلبية. -
 انخفاض في وظيفة القلب. -
 فقدان الشهية. -

انخفاض مستوى الكريات الحمر )فقر  -
الدم(. وهذا قد يشعرك بالتعب أو الظهور 

 بمظهر شاحب.
 اكتئاب. -
 الشعور بالنعاس. -
 عسر هضم. -
 الدوخة. -
 امساك. -
 ريح في البطن )نفخة(. -
 الم في الصدر. -
 زيادة في مستوى انزيمات الكبد. -
 انتفاخ )وذمة(. -

 قد يجري لك طبيبك فحوصات الدم لمراقبة ان كان هناك تغير في الدم.
 لا تجزع من قائمة الاعراض الجانبية المذكورة اعلاه، فقد لا تصاب باي منها.

 الابلاغ عن الاعراض الجانبية:
من الاعراض الجانبية بما في ذلك الاعراض الجانبية الغير مذكورة في هذه  لأيإذا تعرضت 

بلاغك عن هذه الاعراض الجانبية يمكنك إوب، النشرة، من فضلك تحدث الى طبيبك أو الصيدلاني
 بذلك المساعدة في توفير المزيد من المعلومات حول سلامة هذا الدواء.

 
 فارماكير؟ بايكلوتاميدكيف يحفظ  .5

 ذا الدواء بعيدا عن نظر ومتناول الاطفال. احفظ ه
 الموجودة على الكرتونة الخارجية.لا تستعمل هذا الدواء بعد انتهاء مدة صلاحيته 

ان تاريخ صلاحية الدواء تشير الى اليوم  التصنيع. تاريخا من شهر  60 مدةهذا الدواء صالح ل
 الاخير من ذلك الشهر.

درجة مئوية. لا يتطلب هذا الدواء اي ظروف تخزين  30على  تزيد حرارة بدرجة الدواء تحفظ لا
 خاصة.

لا تتخلص من الادوية في مياه الصرف الصحي أو النفايات المنزلية. اسأل الصيدلاني عن كيفية 
 التخلص من الادوية عندما لا تستعملها. بهذه الاجراءات سوف تساعد في حماية البيئة.

 
 محتوى العبوة ومعلومات اخرى. .6

 فارماكير؟ بايكلوتاميدعلى مإذا يحتوي 
 .بايكلوتاميدملغم من  150و  50. كل حبة مغلفة تحتوي على بايكلوتاميدالمادة الفعالة هي 

المكونات الاخرى: نواة الحبة: لاكتوز مونوهيدريت، صوديوم كاربوكسي مثيل النشا )نوع أ(، 
التغليف:  .، كروسبوفيدون )نوع ب(، مغنيسيوم ستاريت(K30)بوفيدون 

 (.E171( )15%، التايتانوم داي اوكسيد )300، الماكروجول  3mPas(،%50هيبرميلوز)
 ومحتويات العبوة؟ فارماكير بايكلوتاميد شكل

 .محدبة الوجهينو حبوب بيضاء مغلفة، مستديرة الشكل فارماكير متوفر على شكل  بايكلوتاميد
 حبة. 60، أو 30، 20تحتوي على  عبوةكل 

 
 مالك حق التسويق:و  عالمصن  
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