
           دا��ا����®

       دا��ا����
��� از ���ف دا��ا����® ��و��ر را ���د�� ������ ������. ا�� ��و��ر در�������ه ���� ��ا�ت ���� در ��رد ����ل دا��ا����® ا��. ا�� دارو ��ای ����ری 

���� ��� ����� ��ه ا��، ��ا از ���ف آن در ��ارد ����� �� ����� آن �� د���ان ��دداری ������. 
��ای ��ارش ��ارض �����، �� ���� ��آوران دارو�� ����� �� ���ره 02166433514 و �� از ���� ا���� medical@kimia-pharma.co در ���س �����.

ا�� ��و��ر را ��� از ��وع ���ف دا��ا����® �� د�� ���ا��� ز��ا ��وی ا����ت ���� ��ای �����. ا�� ��و��ر �������� ��ای 
���وره �� ���� �� ��������ی در���� ���� ����.

������ت 
��م دا��ا����(�� ��رت ����ت) �������.   ��م، ��وی 50 ����¬ �� ����ل دا��ا����®  50 ����¬
��م دا��ا����(�� ��رت ����ت) �������.  ��م، ��وی 75 ����¬ �� ����ل دا��ا����® 75 ����¬

������� ا��
دا��ا���� ���ر ����ه ���� از ا���ل ��� ����� ����ز��ی BRAF ا��.

�������� ��ر��
��� ���� ������� (Tmax) ۲ ���� ا��. ������� ��ا��� ز���� ���� دا��ا����® ��، ������� ز��ن ر���ن �� ��ا ��ب: �� از ���ف ��را

�� ۹۵ ٪ ا��. ��را
��ز��: ا���ل دا��ا����® �� ��و����¬��ی ������� ������ ۹۹/۷ ٪ ا��. ��� ��ز�� ����ی (Vc/F) 70/3 ���� ا��.

���د. ���������: ��������� دا��ا����® ����� �� وا��� CYP2C8 و CYP3A4 ��رت ��¬
�� ۸ ���� ا��. ��ف: ���� ��� ����� ������� دا��ا����® �� از ���ف ��را

���� �� ��رت �������� از ���� ادرار  راد��ا ع و ���� ۲۳٪ از �� دوز  ����) از ���� ���� راد��ا د��: ���� ا��� د�� دا��ا����® (۷۱٪ از دوز 
��دد. د�� ��¬

��ارد ���ف
           ��� دارای  ��ا��   ����  ���  ��  ��������� ������ی   ��  ���� ����ران   �����  �� در��ن  ���ان   ��  �� ا��  ����ز  ����ه  ���ر  دا��ا����® 

��دد.  BRAF V600E �� ���� آز�����ت ��رد ����� FDA  ����� داده ��ه¬ا��، ����� ��¬
��دد: دا��ا����® در ����� �� ��ا������ ��ای ��ارد ز�� ����� ��¬

•         در��ن ��ـــ��ران ���� �� ������ی ����ــ����� �� ��� ���� �ــ�ا�� دارای ��ــ�¬��ی V600K و BRAF V600E �� ���� آز�����ت ��رد 
����� FDA ����� داده ��ه¬ا��.

  FDA ����� ــ� آز����ــ�ت ��رد��� �� BRAF V600E و V600K در��ن ��ــ�� (اد��ا��) ��ـــ��ران ���ــ� �� ���ـــ��� دارای ��ــ�¬��ی        •
�� ����ران ��ا�� ���� را ��� �� ��ا���¬ا��، ��د ����وی در��� ��ه¬ا��. ����� داده ��ه¬ا�� و �� از آن 

•         در��ن ��ــ��ران ���� �� �ــ���ن ر�� ���ل ��� ���ــ� (NSCLC) ����ــ����� دارای ���¬��ی V600E �� ���� آز�����ت ��رد ����� 
FDA ����� داده ��ه¬ا��.

•         در��ن ����ران ���� �� ����ن ���و��� آ�������� (ATC) ��������� �� ������� ����� دارای ���¬��ی BRAF V600E  ��  �����¬��ی 
در���� ر���� ���� در د���س ����.

 BRAF V600E در��ن ����ران ��ر���ل و ��د��ن ۶ ��ل و ����� ���� �� ����ر��ی ���� ��������� �� ��� ���� ��ا�� دارای ���¬��ی         •
�����¬��ی در���� ������� ر���� ��� در د���س¬��ن ����. ا��  ��ده ا�� و  �� �� و��د در��ن¬��ی ���� ����ری¬��ن ������ 
را دارا ��¬����. ا�� ا��������ن ���ط �� ����� و   FDA و ��ت ز��ن ���� د�� ������� ����� ��ه ��� ���� � ا��������ن �� ا��س ��

� ��ا��ی ������ در ������ت �����ی ��¬����. ��
���ود�� ���ف: 

��دد. دا��ا����®  ¬��� ����� ،BRAF دا��ا����® ��ای در��ن ����ران ���� �� ����ن ����ر���ل �� د��� ���و�� ذا�� ������ ��ه در ���ر
��دد. ¬��� �����  BRAF ���در در��ن ����ران ���� �� ����ر��ی ���� ��ع و

ا���� و ا�� ���� دا��ا����® ز���� �� �� ������ ���ف ��د در ��د��ن ���� ����.

���ار و ���ه ���ف
�� ��¬����. دوز ������دی در ��د��ن �� ا��س وزن  ��م دو ��ر در روز  �� ��رت ��را دوز ������دی دا��ا����® در ����ران ��ر���ل 150 ����¬

را ��ا�� �� ���� ��� از ��ا �� ��ا�� ۲ ���� ��� از ��ا ���ف ����. ��دد. دا��ا����®  ��ن ����� ��¬

��ارض �����
�� ��ه ���� ���� ��ارض ا������ ����.  �� ا�� ا�� ��ارض در ���م ����ران ر� ����د���. ��ار�� �� در ا�� ��و��ر ذ �زم �� ذ

��� ��� ا����ت ����� در ���ص ��ارض دارو �� ���� �� دارو��ز ��د ���رت ������.
دا��ا����® ���� ا�� ���� ��وز ��ارض ����� ��ی ذ�� ��د:

                   �� ��ی  ������ی  ����ت  ��وز   ���� ��¬��ا��  ��¬��د،  ��ــ�ف  ��ا������   �� ����ــ�  در  دا��ا����®   �� ز����  �ــ�����ی:  ��ــ��ت       •
���� ���� ������ی   �� �� ��دد. �� ����ر در���� ����ت ����� در ��ر��  ����ه ���ت ����� ����ص در ���ه �� ��� ���   �����

����، ��را ���� ����� ��د را ���� ���� از ����: را ����� ��¬
o       ��درد، ������ �� ا���س ���                       o       ����¬��ی ���� �� ����¬��ی ���اه �� ����¬��ی ��ن

ع ���� �� ���ه �� ���� ��� ا�� ����       o                    ���� ا����اغ ���� �� ا����ا�� �� ���� ����� ���ه       o
��دد. ���� ����� ��� ������ ��� از ��وع در��ن و در ��� در��ن �� دا��ا����®  •        ����ت ����: ����ت ���� ���� ��ر���� ���� ��� ��¬
����، ��را �� ���� �����  �����د ��� ��� را ���� ���. در ��ر�� �� �� �� از ���� ����ت ���� �� در ادا�� ذ�� ��¬���� را ����� ��¬

��د ���س ������:
��� ����       o                       ��ا���س ��� ��� و ����ن ���� ��� دار       o

o       ��رم �� �� �� ��رم ����                                             o       ا���س ���� �� 
•         ����ت ������: ���ف دا��ا����® ���� ا�� ���� ا���د ����ت ���� ���� ��د �� ��¬��ا�� ��� ���� �� �������� ��د. در ��رت  

�����¬ �� ���� ���� ����ت ���� ����� ���� ����� ��د را ���� ����:
o       ��ری د��، از د�� دادن ������ �� ���� �����ات ������                                                o       د��ن ���ط ر��� 

o       ���� (��ری د�� در ا��اف ا���)                    o       ��� درد، ��رم �� ����ی
ز  ، ا •        ��: ����م ���ف دا��ا����® در ����� �� ��ا������، ���� ا�� ����� د��ر �� ���� �� �� ���� ����� ����. در ���� ��ارد ��ز

� د���. د�� دادن ��� از �� �����ت (د���را�����ن)، ���ر��ن �����، ������، �� ����ت ����ی ���� ا�� �����ن �� �� ر
��د��، ��را �� ���� ����� ��د ���س ������. را �����  در ��ر�� �� در ��ل در��ن �� دا��ا����® �� 

���� ا�� ���� ����� ��� �� ��رت ���� �� دا��� در��ن ��� را ����� ��زد �� در ��رت دا��� ��، دوز دا��ا����® ��� را ����� د�� 
����. ���� ����� �� و �� ���� ���� و �����¬ای از ����� را ��ر�� ��ده و ��� ���  ز���� �� ���اه �� ا�� دارو ��ا������ �� در���� ��¬

�����. �زم ا�� �� ���� ����� ��� �����د ����¬�����ن را در ��� و �� از �����¬ �� ����، ��ر�� ���. در��ن ��ار ��¬
���¬��ی ����� ����: ���رات ����� (راش) ��ر�� ����� ���� ���ف دا��ا����® ��¬����. دا��ا����® ������ ��¬��ا�� ���� و��ع  •         وا
���¬��ی ����� ��¬��ا��� ���� �� ��ی ����� در ����  ���¬��ی ����� د���ی ��� ��دد. در ���� ��ارد راش¬��ی ����� و د��� وا وا

و����� ���� ا�� ���ز �� در��ن در ����ر���ن دا��� ����� و ��ر�� ����� ����� ����ه ���ت ����.
����، ��را �� ���� �����  ���¬��ی ����� ���� �� در ز�� �� آ��� ا��ره ��ه ا�� را ����� ��¬ در ��ر�� �� ���� و �����¬��ی وا

��د ���س ������:
o       ��ول �� ��� ��� ��ن ����                o       ز��¬��ی د����                o       �� ��� �� ���� ���� آ������ا

o       ��رگ ��ن ��د ����وی                         o       ��ول روی ��¬��، �� ا��اف د��ن �� ���¬��
•       ا��ا�� ��� ��ن (�����������): ���� ����ران در ��ل در��ن �� دا��ا����® د��ر ا��ا�� ��� ��ن �� و��� ��ن د���� ��¬����. در 
��ر�� �� �� د���� ���� �����، ��� ��� ��ن ��� ������ �� ��رت ���� و د��� در ��ل در��ن �� دا��ا����® ���� ���� ����� ��� 
����، ��را  ���� ��دد. ���� ا�� ���ز ���� داروی د���� ��� ����� ���. در ��ر�� �� �� �� از ���� ��� ��ن ��� و ���� را ����� ��¬

�� ���� ����� ��د ا��ع د���:
ز��د ادرار ر  o       د�� ���ر ادرار ��� از �� ����� �� د�� ���ا o      ا��ا�� �����   

•        ���� ا�� دا��ا����® ���� ��د �� ����ل¬��ی ���� ��ن ���� در ا��اد ���� �� ��� G6PD ���� زود ����� ����. ا�� ا���ق 
���� ���� �� �����¬��ی ز�� را �����   �� �� ��دد. در ��ر��   �������� ���� �� �� ���� �� ���ان  ���� ا�� ���� �� ���� 

����، ��را �� ���� ����� ��د ا��ع د���: ¬��
 ��� ����       o                ������ �� ���       o                  (ن����) ���� زردی        o

•       ��� ا��� �� ����ن¬��ی ����: ز���� �� دا��ا����® �� ������ �� در ����� �� ��ا������ ���ف ��¬��د، ���� ا�� ���� ا���ی 
�������، ��ر����م ���ل ��زال، �� ������  ����ران �� ����ن ���� ��دد �� �� ���و�� ��ر����م ���ل ������� ���� (cuSCC) ، ��ا��آ

������ ��ه¬ا��. �� ���� ����� ��د در ��رد ��� ا��� �� ا�� ����ن¬�� ����� ����.
���� ��د را ��ر�� ���� و �� ���� �����ات ����� ���� ��اردی �� در ز�� آورده ��ه ا�� را ������� �� ���� ����� ��د ا��ع د���.

��� �� ����د ���¬���� o       ز��� ����                  o       ز�� ����� �� ��آ���� ���� �� ���� �� ������ی ��¬
o       ����� در ا��ازه و ر�� ��ل 

���� ����� ��� ������ ��� از ��وع در��ن �� دا��ا����®، �� دو ��ه در ��ل در��ن �� دا��ا����®، و �� ۶ ��ه �� از ��� ���ف دا��ا����®  
و���� ���� ��� را �� ����ر ����ن ���� ���� ��ر�� ���.

���� ����� ��� ���� ا�� ��وز ���� ����ن¬��ی ��� ����� را ��� در ��� ���� ���.

 : ��دد ���ر��� از ز���� �� �� ��رت در��ن �� ����� ����� ��¬ ��������� ��ارض ����� ���ف دا��ا����® در 
o       ���� ��ن ���¬��ی ��ر�� ����       o       ز���                o       �� درد             o       ر��ش ��

o       ����ی، ��رم، ����� ����� ��ن ���� �� ���س ��ن د��¬�� و ����               o                      ��       o       درد �����

�� �� ���� ����¬��ی ��ن  �� در ����� �� ��ا������ در ����ران ���� �� ������  ��������� ��ارض ����� ���ف دا��ا����® ������ 
��دد، ���رت�ا�� از: ����ش ����� �� ���� ��ا�� ���¬���� ����� ��¬

����  • •  ��درد  •  درد �����  راش    • •  ��ز   ��  •
ز ��دا��� ����ر  ز ��د ������ �� ا �� در ����� �� ��ا������ �� ����ر ������ی ا ��������� ��ارض ����� ���ف دا��ا����® ������ 

��دد، ���رت�ا�� از: ������ ���� ��ا�� ����� ��¬
ع  •  �� درد    •  درد �����  •  ا���ل  •  ���  �����  • •  ��ز   ��  •

•  درد �����   •  ا����اغ راش    •
���� (NSCLC) در  ر�� ���ل ���  �� �� ����ر در��ن ����ران ���� �� ����ن  ��������� ��ارض ����� ���ف دا��ا����® ������ 

��دد، ���ر��� از: ����� �� ��ا������ ����� ��¬
•  ا����اغ        •  ������ی •  ��ز  ع  ���  •  �����  • راش    •  ��  •

���� ا����            •  ��رم ��رت، ��زو�� و ��ق ��   •  ��� ����  •  ���� ����  •  ����  • •  ا���ل 
           �� ر���ل ���� �� ����ر��ی ����  �� در ����� �� ��ا������ در در��ن ����ران �� ��������� ��ارض ����� ���ف دا��ا����® ������ 

��دد، ���ر��� از: ��� ���� ��ا�� ����� �� �� ���� ����¬��ی ��ن ����ش �����¬ا�� ����� ��¬
راش •  ا����اغ           •   ع  ���  •  ����  • •  ��                  •  ������ی      •  ����� 

•  درد ����� و �����            •  �� درد  •  ا���ل  •  ��رم ��زو�� و ��ق ����     •  �����      •  ��ز 
��������� ��ارض ����� ���ف دا��ا����® ������ �� در ����� �� ��ا������ در در��ن ��د��ن ���� �� ����ر��ی ���� �� ��� ���� ��ا�� 

��دد، ���ر��� از: ����� �� �� ���� ����¬��ی ��ن ����ش �����¬ا�� ����� ��¬
•  درد ����� ���ه (���) •  ا����اغ  •  ��درد  راش    •  ��� •  آ  ��  •

�����  •  ����  • •  ������ی   ���� ����  • ع  ���  •  �����  •
•  ����� ����� ا��اف ���� ��ی د�� و �� •  ا���ل 

���� ، ��را �� ���� ����� ��د ا��ع د���. �� ��ه را ����� ��¬ �� �� ��ام از ��ارض ����� ذ ا

��ا��ت دارو��
 CYP2C8 و   CYP3A4 ���ر����ه¬��ی ��ی   .���� CYP2C8 ا����ب  و   CYP3A4 �� ���ر����ه¬��ی ��ی  از ���ف �����ن دا��ا����®       •
ور�����زول،  ����زول،  ا���ا �����و������،  ��و��،   ���� �� ر�����و��،  ��ر���و������،  ���زودون،  ����وز��،   �� �������زول،  ���ل،  ���ان   ��)
                      �� دا��ا����®  �����ن  ���ف   �� ��ر��  در   .���� دا��ا����®   �������  ���� ا��ا��   ���� ا��   ���� آ��زا��و��)  ����زول،  ����

را  از ��� ��ارض ����� ���� ���. ر  ���ر����ه¬��ی ��ی CYP3A4 و CYP2C8 ا����ب ������ ا��، �زم ا�� �� ���� �����، ����
����ه¬��ی ��ی CYP3A4 �� CYP2C8 (�� ���ان ���ل ر���������، ���¬�����، ��ر����ز���، �����ر����ل،  •          از ���ف �����ن دا��ا����® �� ا���

�� را�� (��� ��ی)) ا����ب ����.
 CYP2B6 �� ،CYP3A4، CYP2C8، CYP2C9، CYP2C19 ای������ �� ���� �� •      ���ف �����ن دا��ا����® �� ��اورده¬��ی دارو�� 
���س �����، ���� ا�� ���� �� ��م ا�� ���� ا�� ��اورده¬��ی دارو�� ��دد. دا��ا����® ��ا��� ������ ���ازو�م، اس-وار��ر��، 
����، ������ ���ح ���� ����ل ��ه  �� در ��وع و ��� در��ن �� دا��ا����® وار��ر�� ���ف ��¬ ���� ��¬د��. در ����را��  و آر-وار��ر�� را 
��� ا����� (INR)  �� ��رت ���� ���� ��د. ���ف �����ن دا��ا����® �� ������ا��ی د��� ا�� آ����¬��، ���� د��ا���زون �� دارو��ی ��ر���� 
������ی از ��رداری، ���� ا�� ���� ���� ���� و از د�� دادن ا�� ���� دا��ا����® ����. �زم ا�� �� ���� ����� ��� دارو��ی �������� 
را ������د د�� �� در ��ر�� �� ���ف �����ن ا�� دارو�� ا����ب ������ ا��، �زم ا�� �� ����ران ���� �� ���� ا�� ���� دا��ا����® ��رد 

���� ��ار ������.

���ار�� 
 : �� را �� ���� ��د ا��ع د��� ا ��� از ���ف دا��ا����® ���م ��ا�� ����� ��د 

•       ����ت ���� دار��. •       ����ت ������ی دا���¬ا��.    
•       ����ت ���ی �� ����ی دار��. را دار��.   •       ��� ا���م ��� ��ا��، د��ا������ �� ���� ا��ا��ت ����� 

•       �� د���� ���� �����.   .����� (G6PD) ۶-����ت-د���روژ��ز- •       ���� �� ��� آ���� �����
•       ����ت ���� دار��. •       ��ردار ����� �� ��� ��رداری دار��. دا��ا����® ���� ا�� �� ���� ��� آ��� ������. 

•       �� ��زاد ��د ��� ��¬د��� �� ��� ��� دادن �� ��زاد ��د را دار��. 
و             و���������   ،���� ��ون  دارو��ی   ��  ����  �� �����ی  دارو��ی   ���� از   ،���� ��� ���ف   �� دارو����  ���م  ��رد  در  را  ��د   ����

����� ���� ��ز��.  �������ی 

دوز ��ا��ش ��ه
�� �� دوز  ���ی  ��� ���� از ۶ ���� ز��ن ���� ����ه ا��،  �� �� دوز دا��ا����® را ��ا��ش ��د��، �� ��� ��دآوری داروی ��د را ���ف ����. ا ا

دوز ��ا��ش ��ه را ���ف ����� و دوز ���ی داروی ��د را ��� ز������ی ���ف ����. از دو ��ا�� ��دن دوز داروی ��د ا����ب ����.

���ف ��� از ��
در ��رت ���ف ��� از �� دا��ا����®، �� ���� �����¬��ن ���س ������ �� ������� �� ��د��¬���� اورژا�� ��ا��� ����. 

��رداری و ���د��
دا��ا����® ��¬��ا�� �� ���� ��� آ��� ������.

ز���� �� در ���� ��روری �����:
ز��ن ��د. ا�� ����� ��¬��ا�� �� ��ا���� ��روری ��� آ��� ������. در ��ر�� ��  o       ���� ا�� دا��ا����® ���� ����ت ��روری در 

در ��رد ا�� ����ع ���ان �����، �� ���� ����� ��د ����� ����.
o       ���� ����� ���، ��� از ��وع در��ن �� دا��ا����®، آز������� �� ����ر ��ر�� و���� ��رداری ��� ا���م ��¬د��.

o       ��� ���� در ��� در��ن �� دا��ا����® و �� ��ت ۴ ���� �� از در���� آ���� دوز دارو از روش¬��ی ���� ������ی از ��رداری ا����ده 
آ���� دوز  از در����  ����، �زم ا�� �� ��ا�� ۱۶ ���� ��  را در ����� �� ��ا������ ���ف ��¬ �� دا��ا����®  ����. در ��ر�� 

��ا������ از روش¬��ی ���� ������ی از ��رداری ا����ده ����.
o       روش¬��ی ��ر���� ������ی از ��رداری (����� ��ص¬��ی �� ��رداری، ��ر��¬��، �� �� �����) ���� ا�� در ��� در��ن �� دا��ا����® 
ا�� ���� ���� را ��ا��� ����� و ��� ��ردار ����. در ��� در��ن �� دا��ا����® ������ از روش¬��ی ���� د���ی �� ����ر ������ی از 

��رداری ا����ده ����.
���� ���� ا�� ��ردار �����، ��را �� ���� ����� ��د ا��ع  �� در ��� در��ن �� دا��ا����® ��ردار ��ه¬ا�� �� ��� ��¬ o       در ��ر�� 

د���.
��دا�� (از ���� ����� �� واز����� ��ده¬ا��) �� ���� ���� ا���ن ��ا���� ��روری دار��:

o       در ��� در��ن �� دا��ا����® و �� ��ت ��ا�� ۲ ���� �� از در���� آ���� دوز دا��ا����® در ����م ����اری را��� ���� از ����وم 
ا����ده ����.

o       ���� ا�� دا��ا����® ���� ���� ���اد ا���م در ��دان ��د �� ��¬��ا�� �� ��ا���� ��ز��آوری ا���ن ����� ���ارد. در ��ر�� �� 
در ��رد ا�� ����� ���ان �����، �� ���� ����� ��د ����� ����.

���� دا��ا����® در ��� ��در ������ ا��. در ��� در��ن �� دا��ا����® و �� ��ت ۲ ���� �� از در���� آ���� دوز دا��ا����® از ��� دادن �� 
��زاد ��د ��دداری ����. در ��رد ������ روش ����� ��زاد ��د در ا�� دوران �� ���� ����� ��د ���رت ����.

����� �� ����ر
را د���� ����� ����� ���� �����¬��ن ���ف ����. از ����� دوز ����� دارو �� ���� در��ن �� دا��ا����® ��ون ���رت �� ����  •       دا��ا����® 

�����¬��ن ��دداری ����.
•         ���� ا�� ���� �����¬��ن دوز دا��ا����® ��� را ����� د��، �� ��رت ���� در��ن را ��� ��� �� در ��رت ��وز ��ر��¬��ی ����� ������ 

در��ن ��� را ���� ��� ���.
را ��ا�� �� ���� ��� از ��ا �� دو ���� ��� از ��ا ���ف ����. •       دا��ا����® 

را دو ��ر در روز �� ����� ز���� ۱۲ ���� ���ف ����. •       دا��ا����® 
را ��ز ���ده و از ��د ��دن �� ����� آ��� ا����ب ����. ����ل¬��ی دا��ا����®         •

��ر �� ����� آ�ت ا����ط  را����� ��  ����. �����ا�� �� ����م  را �����  •       ���� ا�� در ��ل در��ن �� دا��ا����® ������ و ا����ت ������ 
.����

���ه ����اری
��اد و دور از ��ر و ر���� ����اری ����.                  •       دارو را دور از د���س ا���ل ��� �دار��. ز 30 در�� ������ را در د��ی ���� ا •       دارو 

را در ���� ���ی ا��� ����اری ����. ݣݣج �����، ���ر�� و دور ����از��.                       •       دارو  ر را از ���� ��ݣݣ •       ��اد ��ذب ر���� 
•       ����� د���ر ا���� دارو��ی ����������� ���، ����اری و ���وم ��دد.

را �� رو�� ا��� دور ����از��.  •       دارو���� �� د��� ا����ده �������� و �� ��ر�� ���ف آن��� ����� ا�� 

������ت ����
���� ���� 60 ��د ����ل 

�����، ���ان، ا��ان. ���� ���� ��آوران دارو�� 
021-66437014 :�����
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