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20mg



qQuimica
| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

PIROXICAM
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Embalagens contendo 10 e 15 cépsulas duras de 20mg.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.

COMPOSICAO

Cada capsula dura de 20mg contém:
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(amido, celulose microcristalina, lactose monoumliate estearato de magnésio)
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O piroxicam cépsula de 20mg é um anti-inflamat®@o esteroide (AINE), indicado para uma variedade
de condicBes que requeiram atividade anti-inflaneaté/ou analgésica, tais como: artrite reumatoide
(inflamacéo crdnica das articulacdes — "juntasausada por reacdo autoimune, situacdo em queamaist
de defesa agride por engano o proprio corpo), agti#e (processo de lesdo das juntas), espondilite
anquilosante (artrite da coluna vertebral que Eevan processo de rigidez), distlrbios musculoestjoeb
agudos (que afetam musculos, tenddes ou ligamegiois) aguda (artrite associada a deposi¢cdo daisris
de acido Urico nas articulag@es, juntas), dor piEsatioria e pos-traumatica (pés-lesdes por impacpara

o tratamento da dismenorreia primaria (célica meaft em pacientes maiores de 12 anos. Também é
indicado por sua acao analgésica (reducéo ou desapanto da dor).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O piroxicam é um anti-inflamatério ndo esteroidéNE, medicamento que bloqueia a inflamacao e que
néo é derivado de horménios) que possui tambéntipdamles analgésicas (que reduz ou elimina a dor) e
antipiréticas (reduz a febre). A reducéo da doerégbida em cerca de 1 hora, com a intensidadenmaaxi
entre 2 e 3 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O piroxicam nao deve ser usado para tratar a @airdrgia para revascularizacdo do miocéardio giau

que corrige obstrucdes das coronarias — vasoseyael sangue para o misculo do coragdo — através de
ponte de veia safena ou de artéria mamaria).

N&o use piroxicam se vocé tem: (1) hipersensildikdgalergia) conhecida ao piroxicam ou a outros
componentes da formula; (2) Ulcera péptica atigadé no estdbmago e/ou na parte inicial do inte¥tiu
hemorragia gastrintestinal (no estdbmago e intesjum® podem ser observados através de sangue vivo ou
“pisado” — com coloragdo marrom escura - no vomeftuu fezes); (3) asma (doenca respiratéria, onde a
respiracdo é dificil, curta e ofegante); (4) polipgsal (massa de tecido mucoso dentro do narig); (5
angioedema (inchago das partes mais profundasldape&la mucosa, geralmente de origem alérgica) ou
urticaria (alergia da pele) causadas por acidoilsaitilico (AAS — medicamento que bloqueia a
inflamacédo e que ndo é derivado de hormdnios) dwo oanti-inflamatorio; (6) insuficiéncia renal
(diminui¢do da funcéo dos rins), hepatica (dimiaaiga fun¢éo do figado) ou cardiaca (diminuigdo da
capacidade de bombeamento do coracéo) gravesis{@ito de ulceracdo (erosdo da parede do estbmago
ou intestino), sangramento ou perfuracdo gasttinedgno estdmago e intestino que podem ser obdes/
através de sangue vivo ou “pisado” — com colorag@orom escura — no vémito e/o fezes ou ruptura
gastrintestinal).

Este medicamento é contraindicado para menores d@ &nos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico todas as medicagbes quaisstdlo para que ele avalie se uma nova medicagao
interferird na acéo da outra; isso se chama irfieragedicamentosa.

Evite o uso de piroxicam: (1) junto com outros -@mfiamat6rios ndo hormonais incluindo inibidores d
COX-2. (medicamento que inibe a substéncia quendaseia o processo de resposta inflamatéria do
corpo). O uso concomitante de dois AINEs sistémiposlem aumentar a frequéncia de Ulceras
gastrintestinais e sangramento, e (2) se ao usamanfirinflamatério ou acido acetilsalicilico (AAS:
medicamento que bloqueia a inflamagdo e que naerigado de hormdnios) vocé apresentou rinite
(inflamacéo da mucosa nasal) ou broncoespasme (ishiado) grave.

Pessoas alérgicas ao &cido acetilsalicilico nderdavsar piroxicam. Avise o seu médico se vocé tem o
teve estas condigdes.

O piroxicam interfere no efeito antiplaquetarioif@a agregacao de plaquetas no sangue) da aspimina
baixa dosagem e pode, assim, interferir no tratéor@mfilatico da doenca cardiovascular com asgirin
Além disso, piroxicam ndo deve ser usado junto osmeeguintes medicamentos: (1) &cido acetilsalicili
(AAS); (2) anticoagulantes (medicamentos usados paduzir a capacidade do sangue de coagular,
conhecidos como “medicamentos para afinar o sapgyd) anti-hipertensivos (medicamentos para
controle da “pressdo alta”); (4) corticosteroideantitinflamatérios hormonais); (5) ciclosporina,
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metotrexato e tacrolimo (medicamentos que alteramesposta do sistema de defesa); (6) litio
(medicamento utilizado para doencas psiquiatriq@3)rolestiramina (medicamento que age reduzindo o
colesterol) (vide item 4. O que devo saber antegsde este medicamento? E item 8. Quais 0s makes qu
este medicamento pode me causar?).

A dose de piroxicam pode necessitar de ajustes@tadores de alteracdo da funcédo do figado, se vocé
tem qualquer problema no figado, avise seu médico.

Efeitos Cardiovasculares:anti-inflamatdrios aumentam o risco de (1) evettmsboticos (“entupimento”

dos vasos sanguineos), cardiovasculares (no coeagdsos sanguineos), 0 que aumenta o risco deinfa
do miocardio (“entupimento” dos vasos que levangsarao musculo do coracdo que € lesado e/ou morre)
e acidente vascular cerebral (AVC ou “derrame aqet®h que podem ser fatais; (2) aparecimento de
hipertensédo (“presséao alta”) ou piora da hipereigaxistente; (3) retencao de liquidos levangmea da
funcdo cardiaca (capacidade do coracao fazer aircusangue no corpo) em portadores de insufi@énci
cardiaca congestiva (diminuicdo da funcdo do muasdal coracdo, que ndo consegue bombear o sangue
para ser usado pelo organismo).

Se vocé tem doenca cardiovascular, insuficiénaidi@esa congestiva preexistente ou hipertenséo skave
cuidadosamente monitorada pelo seu médico. O pigde aumentar com a duracédo do uso. Para reduzir os
riscos potenciais recomenda-se que a dose degarnxéeja a menor dose capaz de gerar o efeitcadese]

e o tratamento dure o menor tempo possivel.

Retencdo de Liquido e Edemaobservada retencéo de liquido e edema em algumsnpes recebendo
anti-inflamatérios nao esteroides (AINES), inclwngiroxicam. Portanto, piroxicam deve ser utilizadon
cautela em pacientes com comprometimento da fuogéiaca e outras condi¢des que predisponham, ou
piorem pela retencéo de liquidos.

Efeitos Gastrintestinais: anti-inflamatoérios néo esteroides (AINES), inclndiroxicam, podem causar
reacBes adversas gastrintestinais sérias incluinfi@mmacdo, sangramento, ulceracdo e perfuracdo do
estdmago, intestino delgado (parte do intestinovgilelo estbmago até o intestino grosso) ou gr(sste

do final do tubo digestivo), que pode ser fatalus® de doses diarias acima de 20mg de piroxicaamndev
um aumento do risco de efeitos colaterais gasstinigs. Os pacientes com maior risco de desenimive
este tipo de complicacdo gastrintestinal com AlNES os idosos, pacientes com doenca cardiovascular,
pacientes utilizando acido acetilsalicilico, cartiteroides, inibidores seletivos de recaptacaedzamina

ao mesmo tempo em que piroxicam ou pacientes cstariai anterior ou ativa de doenca gastrintestinal,
como ulceracdo, sangramento ou doencas inflamatgastrintestinais.

Efeitos Renais:raramente os anti-inflamatérios ndo esteroides ipoldsar os rins por diminuicao da
producédo de substancias (prostaglandinas) respaisg@ar controlar a quantidade de sangue que dtéga
ele e pela intensidade da inflamacéo. Suspenderdicatdo pode reverter a reacdo. O risco é maior em
portadores de altera¢cBes na funcdo renal comorossmrome nefrética (doencga dos rins que geraaperd
de proteina na urina) e doenca renal aparente digeraldoenca do rim), além dos portadores de
insuficiéncia cardiaca congestiva, cirrose hepdtioenca que destroi as células do figado subsdibuas

por cicatrizes), pacientes de risco devem ser mi@ubs. (vide item 3. Quando ndo devo usar este
medicamento? E item 8. Quais os males que estecamento pode me causar?).

Reacdes Cutaneas

Foram relatadas muito raramente em associacdocadeusINEs, incluindo piroxicam, reacdes cutaneas
sérias, algumas fatais, incluindo dermatite edfgfia(descamacao da pele), sindrome de Stevensdohn
(reacado alérgica grave com bolhas na pele e mycesaecrolise epidérmica tdxica (descamacéo grave d
camada superior da pele). Os pacientes parecemses$tanaior risco de desenvolverem estas reacdes no
inicio do tratamento; o inicio da reacdo ocorre,m@oria dos casos, no primeiro més de tratamento.
piroxicam deve ser descontinuado ao primeiro sleabsh cutaneo (lesdo avermelhada na pele), lesdo da
mucosa (algum problema nas areas do corpo que temsa olhos, boca, nariz, ou qualquer outro sieal
hipersensibilidade (alergia)).

Efeitos Oftalmoldgicos

Devido aos relatos de alteracBes oculares (altesagé visdo ao se usar um AINES) encontradas com
AINEs, é recomendado que pacientes com propensaidéficia a poder desenvolver uma determinada
situacdo) a desenvolverem estas alteracdes, fagahagiio oftalmolégica (avaliagdo dos olhos com o
médico), durante o tratamento com piroxicam.

Uso com Anticoagulantes Orais

O uso concomitante de AINEs, incluindo piroxicanemc anticoagulantes orais aumenta o risco de
sangramento gastrintestinal e ndo gastrintestidve ser administrado e monitorado a critério o@di
Geral
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O uso de AINEs, incluindo piroxicam, pode causdieriilidade temporaria em algumas mulheres
(dificuldade de engravidar por um determinado témpo

Alguns estudos sugerem que o uso do piroxicam podentar o risco de aborto espontaneo no inicio da
gravidez.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para sua salde.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Se vocé estd amamentando ao seio ou pretende amataenndo é recomendado usar piroxicam, ja
qgue ele é excretado pelo leite e a seguranca destedicamento em criancas amamentadas néo é
conhecida.

N&o foram realizados estudos controlados em paciesst menores de 12 anos.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

O piroxicam capsula deve ser conservado em temyparambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto: capsula gelatinosamasaores azul e branco, n°2.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.Baele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@utico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cada capsula de piroxicam contém o equivalentaray2i® piroxicam.

A dosagem de piroxicam deve obedecer a recomendaa@o cada indicacdo do produto, entretanto,
piroxicam nao deve ser utilizado por mais de 14 gara tratamentos em condi¢des agudas.

Artrite reumatoide, osteoartrite (artrose, doenca aticular degenerativa) e espondilite anquilosante:

A dose inicial recomendada é de 20mg ao dia, era doika. A maioria dos pacientes pode ser mantida
com 20mg ao dia. Um pequeno grupo pode ser maatido10mg ao dia (vide item 4. O que devo saber
antes de usar este medicamento? — Efeitos Gastiiats).

Gota aguda piroxicam néo deve ser usado como tratamentaidepa escolha de gota aguda quando um
AINE é indicado. Pelo mesmo motivo, ndo deve sadasho tratamento de gota aguda em pacientes com
maior risco de desenvolver eventos adversos geestimais. Iniciar a terapia com uma Unica doséQieg

ao dia, seguida nos préximos 4 a 6 dias por 40mgéain dose Unica ou fracionada.

O piroxicam nao € indicado para o tratamento pigadie da gota.

Distarbios musculoesqueléticos agudogiroxicam ndo deve ser usado como tratamento rioeejpa
escolha de distarbios musculoesqueléticos agudasdguum AINE é indicado. Pelo mesmo motivo, nao
deve ser usado no tratamento de distirbios musstuetéticos agudos em pacientes com maior risco de
desenvolver eventos adversos gastrintestinais. -Beweiciar a terapia com 40mg ao dia, nos prinsefo
dias, em dose Unica ou fracionada. Para os 7 @a&4eabtantes, a dose deve ser reduzida para 2Ddig.a

Dor poés-traumética aguda e pés-operatéria agudad dose recomendada é de 20mg/dia em dose Unica.
Dismenorreia primaria aguda: piroxicam ndo deve ser usado como tratamentorideejpa escolha de
dismenorreia quando um AINE é indicado. Pelo mesnativo, ndo deve ser usado no tratamento de
dismenorreia em pacientes com maior risco de deseveventos adversos gastrintestinais. Assim que
surgirem 0s sintomas, iniciar com a dose recomenda@d40mg em dose Unica diaria nos dois primeiros
dias do periodo menstrual e, se necessario, 20engraidose Unica diaria no 3°, 4° e 5° dias.

Modo de usar

O piroxicam, na forma oral (capsulas), pode selutielg inteiro, diretamente com um pouco de liquido

Na administracdo combinada é importante observaragqdose total diaria administrada de piroxicam na
forma céapsula ndo deve exceder a dose maxima dédanendada para cada indicacéo.

piroxicam — capsula dura - Bula para o paciente 4



qQuimica

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daes médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stiggado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso o paciente se esqueca de tomar piroxicamraoidestabelecido, deve toma-lo assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horéario de toanproxima dose, deve desconsiderar a dose esquecid
tomar a proxima. Neste caso, 0 paciente nao devarta dose duplicada para compensar doses esaiecida
O esquecimento de dose pode comprometer a efidddratamento.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

O piroxicam em geral € bem tolerado. Sintomas igas$tinais sdo os mais frequentemente encontrados,
apesar de na maioria dos casos nao interferir rsm ala terapéutica.

Sanguineo (sangue) e linfatico (linfa)anemia (diminuicdo da quantidade de glébulos veraseldo
sangue responsaveis pelo transporte de oxigémejnia aplastica (anemia por diminui¢cdo da prodagio
glébulos vermelhos), anemia hemolitica (anemia guonento da velocidade de destruicdo de globulos
vermelhos), eosinofilia (aumento de um tipo de leéhranca de defesa do sangue chamada eosindfilo),
leucopenia (diminuicdo do numero de células brantmslefesa do sangue, chamadas de leucécitos),
trombocitopenia (diminuicdo do numero de plaqueatékilas de coagulagdo do sangue).

Imunolégico: anafilaxia (reagdo alérgica grave, que gera reapest todo o corpo e pode até levar a
incapacidade de respirar), "doenca do soro" (realggica parecida com a que acontece apos amichga
substancia bioldgica, ou seja, produzida por urarggno vivo).

Metabolismo e nutricional: anorexia (falta de apetite), hiperglicemia (aumetat@uantidade de agucar no
sangue), hipoglicemia (diminuicdo da quantidadeglgcar no sangue), retengdo de liquidos (acimulo de
liquidos no organismo).

Psiquiatrico: depresséo, pesadelos, alucinagfes, insbnia, confiusdtal (apresenta pensamentos ou fala
confusas), alteracdes de humor, irritacéo.

Sistema nervoso:meningite asséptica (inflamacdo da membrana quehenw cérebro e a medula,
chamada de meninge, que acontece na auséncia drganismos), tontura, dor de cabeca, parestesia
(sensagdo formigamento, queimacéo, ardor e coegirama regido que ndo tem leséo visivel), son@énci
(sono) e vertigem (tontura).

Visdo: visdo turva (visdo com dificuldade para ficar rdtaara), irritacdes oculares (do olho), edema
(inchaco) dos olhos.

Ouvido e labirinto: disfuncdo auditiva (alteracdo da capacidade de)tivido (zumbido no ouvido).
Cardiaco: palpitagdes (quando a pessoa passa a sentir o®ehéis do coracao).

Vascular: vasculite (inflamacao da parede de um vaso sang)jinipertensao (presséo alta).

Respiratério, toracico e mediastinal:broncoespasmo (crise de chiado no peito), dispfiei@ de ar),
epistaxe (sangramento nasal).

Gastrintestinal: desconforto e/ou dor abdominal (na barriga), imst@@ vOmitos, nauseas (enjoo),
diarreia, constipacdo (prisdo de ventre), desctmfepigéstrico (sensacdo de queimacdo ou de pe&so qu
pode aparecer apos ingerir alimentos), flatulé(exaesso de gases no estdbmago ou intestinos), ag®om
(inflamacdo da mucosa da boca que gera variassiesdaehecidas popularmente como aftas), gastrite
(lesdo do estdmago), ulcera (ferida no estdmagogramento gastrintestinal (no estdbmago e intesireo
podem ser observados através de sangue vivo cad{gis- com coloracdo marrom escura — no vémito
e/ou fezes), pancreatite (inflamag&o do pancreasjuracdo (vide item 4. O que devo saber antassde
este medicamento?).

Hepatobiliar (figado/bile): Casos fatais de hepatite (inflamacdo do figado)ctericia (coloracao
amarelada depele e mucosas sinalizando alterad@iogio do figado).

Procure imediatamente seu médico se observar icteid durante o uso de piroxicam.

Distirbios mamarios e do sistema reprodutivo: diminuicdo reversivel da fertilidade feminina
(diminuicdo reversivel da capacidade da mulheraaidar).

Pele e tecido subcutanealopecia (perda de cabelos), angioedema (inchegpatées mais profundas da
pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgiéaps graus de reacéo alérgica na pele que podem s
observadas desde vermelhiddo, coceira até apargoirde regides em que as células morrem gerando
complicagdes graves, passando por lesbes descamativihosas e inchagos (vide item 3. Quando néo
devo usar este medicamento? E item 4. O que d&ev aates de usar este medicamento?).
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Doencas renais e urinariassindrome nefrotica (doenca dos rins que gera pegedproteina na urina),
glomerulonefrite (inflamac&o das células renaipaasaveis pela filtracdo, glomérulos), nefrite ristieial
(tipo de inflamacéo nos rins) e insuficiéncia red@ininuicdo da funcédo dos rins).

Geral: edema (inchaco, principalmente no tornozelo) e estd.

Laboratorial: anticorpos antinucleares (ANA) positivos (indicaBvde doenca autoimune), elevagfes
reversiveis de nitrogénio da ureia sanguinea eetginina (substancias encontradas na urina), digéo

na hemoglobina e no hematécrito (exame que forog@eestimativa do nimero de glébulos vermelhos no
sangue) sem associagdo evidente com sangrameritmtgasnal, aumento dos niveis de transaminase
(enzima presente nas células do figado), aumentiinginuicdo de peso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Avise ao seu médico para que ele possa monitoraossdveis reacdes.

No caso de uma superdose aguda pode aconteceagidefaensacdo de cansaco, falta de energia),
sonoléncia, nausea (enjoo), vomito e dor abdomismhgramento gastrintestinal, aumento da pressao
arterial, reducdo do funcionamento dos rins, degesrespiratéria (reducdo da funcado do sistema
respiratorio) e coma (reducdo da interacdo do iddivcom o meio, com reducdo da respostas a essmul
como toque, manipulacéo, conversas, sons, etchomarsejam raros. Também s&o possiveis rea¢bes do
tipo alérgicas descritas no item 8. Quais os nleseste medicamento pode me causar?

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilegue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.
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[l — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0093
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacédo e Prazo de Validad®IDE EMBALAGEM.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - M6dulo 01-B - DAIA - Anapoli§O - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
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Anexo B
Histdrico de alteracao da bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peti¢éo/notificagdo que altera bula Dados das alteracGes de bulas
Data do N° do Data de Versdes
Data do No. : : Assunto ~ Itens de bula Apresentacoes
; : VPIVPS )
expediente | expediente Assunto expediente expediente aprovacao ( ) relacionadas
10459 —
10459 - GENERICO —
GENERICO — 18/09/2013 |  0790072/13-4 Inclus&o Inicial de| 18/09/2013 Vers&o Inicial
18/09/2013| 0790072/13-4 Incluséo Inicial de Texto de Bul VPIVPS Cépsula dura
Texto de Bula RDC exto de bula
60/12 RDC 60/12
10452 — 10452 —
GENERICO — GENERICO —
06/07/2015 Notificagdo de | /715015 Notificagdo de | 175015 Dizeres legais VPIVPS  Capsula dy
Alteracéo de Texto Alteragéo de
de Bula— RDC Texto de Bula —
60/12 RDC60/12
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