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SILDENAFIL BASICS 100 m

Filmtabletten

Sildenafil

a SUN PHARMA company

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Inl

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden

haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Siehe Abschnitt 4
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1. Was ist SILDENAFIL BASICS und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von SILDENAFIL BASICS beachten?

3. Wie ist SILDENAFIL BASICS einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist SILDENAFIL BASICS aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist SILDENAFIL
~ wird es angewendef?

SILDENAFIL BASICS enthalt den Wirkstoff Sil-
dendfil, der zu einer Gruppe von Arzneimit-
iy
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Einnahme von SILDENAFIL BASICS zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel ein-

jet haben oder beab-

teln mit der i Phosp
seTyp-5 (PDES)-Hemmer gehort. Es wirkt,
indem es bei sexueller Erregung die Entspan-
nung der BluigeféBe in |hrem Penis unter-
stitzt. Dadurch kann Blut leichter in den
Penis flieBen. SILDENAFIL BASICS wird lhnen
nur dann zu einer Erektion verhelfen, wenn
Sie sexuell stimuliert werden

SILDENAFIL BASICS dient zur Behandlung
der erekfilen Dysfunktion beim erwachsenen
Mann, die manchmal auch als Impotenz be-
zeichnet wird. Diese liegt vor, wenn ein
Mann keinen fiir die sexuelle Aktivitdt ausrei-
chend harten, aufgerichteten Penis bekom-
men oder beibehalten kann.

2.Was sollten Sie vor ¢
 SILDENAFIL BASICS.

SILDENAFIL BASICS darf nicht eingenommen
werden,

* wenn Sie allergisch gegen Sildenafil, Pon-
ceau 4R, Aluminiumsalz (E124) oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Ni-
frate genannt werden, da die Kombination
einen gefdhrlichen Abfall lhres Blutdrucks
bewirken kann. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
wenn Sie eines dieser Arzneimittel einneh-
men, die héufig zur Linderung der Beschwer-
den bei Angina pectoris (oder ,Brustschmer-
zen") verordnet werden. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, fragen Sie lhren Arzt oder

Apotheker.

* wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die als
Stickstoffmonoxid-| bekannt sind,
wie Amylnitrit (auch | “ genannt),

da auch diese Kombination einen gefahr-
lichen Abfall Ihres Blutdrucks bewirken
ann.

wenn Sie Riociguat einnehmen. Dieses Arz-
neimittel wird verwendet zur Behandlung
von pulmonaler arterieller Hypertonie (d.h.
hoher Blutdruck in der Lunge) und chro-
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sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

SILDENAFIL BASICS und manche Arzneimit-
tel konnen sich gegenseitig beeinflussen, ins-
besondere solche, die zur Behandlung von
Angina pectoris (,Brustschmerzen”) einge-
setzt werden. Bei einem medizinischen Not-
fall sollten Sie lhrem Arzt oder Apotheker
sagen, dass Sie SILDENAFIL BASICS einge-
nommen haben und wann Sie es eingenom-
men haben. Nehmen Sie SILDENAFIL BASICS
nicht wahrend der Behandlung mit anderen
Arzneimitteln ein, wenn |hr Arzt lhnen nicht
ausdriicklich sagt, dass Sie dies tun kdnnen.

Sie dirfen SILDENAFIL BASICS nicht einneh-
men, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die
Nitrate genannt werden, da die Kombinati-
on dieser Arzneimitiel einen gefdhrlichen
Abfall Ihres Blutdrucks bewirken kann. Spre-
chen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie eines dieser Arzneimittel einneh-
men, die haufig zur linderung der Beschwer-
den bei Angina pectoris (,Brustschmerzen”)
verordnet werden.

Sie dirfen SILDENAFIL BASICS nicht einneh-
men, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die
als Stickstoffmonoxid-Donatoren bekannt sind,
wie Amyhitrit (auch ,Poppers” genannt), da
auch diese Kombination einen gefdhrlichen
Abfall Ihres Blutdrucks bewirken kann.

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie bereits Riociguat einnehmen.

Wenn Sie als Protease-Hemmstoffe bekannte
Arzneimittel einnehmen, wie sie zur Behand-
lung der HIV-Infektion eingesetzt werden,
wird Ihr Arzt die Behandlung méglicherweise
mit einer niedrigeren SildenafilDosis begin-
nen.

Wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von
Pilzinfeklionen wie K |l |

Antibiofik

r
nischer thromk Hy-
pertonie (d.h. hoher Blutdruck in der Lunge
2uséitzlich zv Blutgerinnseln). PDE5-Hemmer,
wie SILDENAFIL BASICS, haben gezeigt,
dass sie den blutdrucksenkenden Effekt

dos Anti Eryhromycin oder dais Arzs
neimittel Cimetidin zur Behandlung von Ma-
gengeschwiiren einnehmen, wird lhr Arzt die
Behandlung méglicherweise mit einer nied-

dieses Arzneimittels verstirken. Wenn Sie
Riociguat einnehmen oder unsicher sind,
sprechen Sie mit lhrem Arzt.

wenn Sie eine schwere Herz- oder Leberer-
krankung haben.

wenn Sie vor Kurzem einen Schlaganfall
oder einen Herzinfarkt hatten, oder wenn
Sie einen niedrigen Blutdruck haben.
wenn Sie bestimmte seltene erbliche Au-
generkrankungen haben (wie Reinitis pig-
mentosa).

wenn Sie einen Sehverlust aufgrund einer
nicht arteriitischen anterioren ischamischen

Optikusneuropathie (NAION) haben oder
bereits einmal X ply
Warnhi und VorsichsmaBnah bk lsak

rigeren Sildenafil-Dosis beginnen.

Sildenafil und Arzneimittel zur Behandlung
von hohem Blutdruck in den BlutgefBBen der
Lungen (pulmonale arterielle Hypertonie) wie
Bosentan oder Arzneimittel zur Behandlung
bakterieller Infektionen wie Rifampicin kdnnen
sich gegenseitig beeinflussen.

Bei einigen Patienten, die Alphablocker zur
Behandlung von Bluthochdruck oder Prosta-

roBerung einnehmen, kann es zu Schwin-
delgefishl und Benommenheit kommen, die
durch einen zu niedrigen Blutdruck beim rasch-
en Aufsetzen oder Aufstehen verursacht sein
kannen. Einige Patienten hatten derartige Symp-
wenn sie Sildenafil zusammen mit
n verwendeten. Zumeist fritt dies

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie SILDENAFIL BASICS einnehmen,
 wenn Sie eine Sichelzellandmie (Verander-
ung der rofen Blutkérperchen|, Leukémie
(Blutkrebs| oder multiples Myelom (Kno-
chenmarkkrebs) haben. In diesen Fdllen
kann besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Arzneimitteln zur Behandlung einer
erektilen Dysfunkfion nétig sein.

wenn Sie eine tion Ihres Penis
oder Peyronie-Krankheit haben.

wenn Sie Herz, haben. Ihr Arzt
sollte sor%félﬂg Uberpriifen, ob Ihr Herz der
zustzlichen Beanspruchung durch Ge-
schlechtsverkehr gewachsen ist.

wenn Sie zurzeit ein Magen-Darm-Geschwiir
haben, oder wenn eine Stdrung der Blutge-
rinnung (wie z.B. Hamophilie) vorliegt.
wenn Sie eine plotzliche Abnahme oder
einen Verlust der Sehkraft bemerken, bre-
chen Sie die Behandlung mit SILDENAFIL
BASICS ab und benachrichtigen Sie sofort
einen Arzt.

Sie diirfen SILDENAFIL BASICS nicht gleich-
zeitig mit anderen oral oder lokal angewen-
deten Behandlungen der erektilen Dysfunkfi-
on anwenden.

Sie diirfen SILDENAFIL BASICS nicht gleich-
zeitig mit Sildenafil-haltigen Arzneimitteln zur
Behandlung von hohem Blutdruck in den Blut-
gefaBen der Lunge (pulmonale arterielle Hy-
pertonie, PAH) oder mit irgendwelchen ande-
ren PDES-Hemmern anwenden.

Sie dirfen SILDENAFIL BASICS nicht einneh-
men, wenn Sie nicht an einer erektilen Dys-
funkfion leiden.

Fraven dirfen SILDENAFIL BASICS nicht ein-

nehmen

Besondere Uberlegungen fiir Patienten mit
Nieren- oder Lebererkrankungen

Sie sollten Ihren Arzt informieren, falls Sie
eine Funktionsstrung der Niere oder der
Leber haben. Ihr Arzt wird entscheiden, ob
fiir Sie eine niedrigere Dosis nétig ist.

Kinder und Jugendliche

SILDENAFIL BASICS darf von Personen unter
18 Jahren nicht eingenommen werden.

innerhalb von 4 Stunden nach der Einnahme
von SILDENAFIL BASICS auf. Um die Még-
lichkeit zu verringern, dass derartige Symp-
tome bei lhnen vorkommen kénnten, sollten
Sie lhren Alphablocker in einer regelmaBigen
Tagesdosis einnehmen, bevor Sie SILDENA-
FIL BASICS nehmen. Ihr Arzt wird lhnen in
einem solchen Fall méglicherweise eine nied-
rigere Anfangsdosis Sildenafil verordnen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie Sacubitril/Valsartan-haltige Arz-
neimittel zur Behandlung von Herzinsuffizi-
enz einnehmen.

Einnahme von SILDENAFIL BASICS zusam-
men mit Nahrungsmitteln, Getrénken und
Alkohol

SILDENAFIL BASICS kann mit oder ohne Nah-
rung eingenommen werden. Sie werden aber
méglicherweise feststellen, dass es lénger
davert, bis SILDENAFIL BASICS wirkt, wenn
Sie es mit einer reichhaltigen Mahlzeit ein-
nehmen.

Alkoholgenuss kann vorijbergehend die Fé-
higkeit herabsetzen, eine Erektion zu errei-
chen. Um den bestméglichen Nutzen von lhrem
Arzneimittel zu erhalten, sollten Sie keine iiber-
mdaBigen Mengen Alkohol trinken, bevor Sie
SILDENAFIL BASICS einnehmen.

h haft, Stillzeit und Fortpfl
fahigkeit
SILDENAFIL BASICS ist nicht zur Anwendung
bei Fraven bestimmt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-

nen von Maschinen

SILDENAFIL BASICS kann Schwindel verursa-
chen und das Sehvermdgen beeinflussen.
Achten Sie darauf, wie Sie auf die Einnahme
von SILDENAFIL BASICS reagieren, bevor
Sie Auto fahren oder Maschinen bedienen.

SILDENAFIL BASICS enthdlt Ponceau 4R, Alu-
miniumsalz (E124)

Dieser Farbstoff kann allergische Reaktionen
auslésen.

SILDENAFIL BASICS enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
Natrium (23 mg] pro Filmtablette, d.h. es ist
nahezu ,natriumfrei”.
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Nehmen Sie SILDENAFIL BASICS immer genau
nach Anweisung |hres Arztes oder Apothe-
kers ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apsrheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 50 mg.

Nehmen Sie SILDENAFIL BASICS nicht hdu-
figer als 1-mal am Tag ein.

Sie sollten SILDENAFIL BASICS ungefdhr 1
Stunde vor dem beabsichtigten Geschlechts-
verkehr einnehmen. Schlucken Sie die Tablet-
te unzerkaut und trinken Sie dazu ein Glas
Wasser.

Bitte sprechen Sie mif lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie das Gefiihl haben, dass die
Wirkung von SILDENAFIL BASICS zu stark
oder zu schwach ist.

SILDENAFIL BASICS wird Ihnen nur dann zu
einer Erektion verhelfen, wenn Sie sexuell
stimuliert werden. Der Zeitraum bis zum Wir-
kungseintritt von SILDENAFIL BASICS ist von
Patient zu Patient verschieden, er liegt bli-
cherweise bei /2-1 Stunde. Sie werden magli-
cherweise feststellen, dass es langer davert,
bis SILDENAFIL BASICS wirkt, wenn Sie es
mit einer reichhaltigen Mahlzeit einnehmen.

Sie sollten Ihren Arzt unterrichten, falls SIL-
DENAFIL BASICS bei Ihnen keine Erektion

auslost oder die Erektion nicht ausreichend
riparEaiah

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen)

* Ohnmacht, Schlaganfélle, voribergehende
Durchblutungsstérung des Gehirns
Herzinfark ImaBiger H

Engegefihl im Hals

tauber Mund

Blutung im Hintergrund der Augen, Au-
: S hiiakeit Ub

g g, Kur
gung der Augen, erhdhter Augeninnen-
druck, Stsrung des farbigen Anteils des
Auges, Augenbeschwerden, Doppeltsehen,
verminderte Sehscharfe, abnormales Gefihl
im Auge, Schwellung des Auges oder
Augenlids, kleine Teilchen oder Punkte im
Gesichtsfeld, Wahrnehmung von Licht-
krénzen um Lichtquellen, Pupillenerweite-
rung, Verférbung des Augapfels
Penisblutung, Blut im Sperma

¢ trockene Nase, Schwellung in der Nase

* Reizbarkeit

* plétzliche Schwerhérigkeit oder Taubheit

Aus der Erfahrung nach der Markizulassung
wurden selten Félle von instabiler Angina
pectoris (,Brustschmerzen”) und plétzliche
Todesfélle beschrieben. Dabei ist anzumer-
ken, dass die meisten, aber nicht alle der
Manner, bei denen diese Nebenwirkungen
auftraten, vor Einnahme dieses Arzneimittels
Herzerkrankungen aufwiesen. Es ist nicht
méglich zu beurteilen, ob diese Ereignisse in
direklem  Zusammenhang mit - SILDENAFIL
BASICS standen.

Ponceau 4R, Aluminiumsalz (E124) kann
llergische Reakti hervorrufen.

lange anhélt, um den G zu
vollenden.

Wenn Sie eine groBere Menge von SILDENA-
FIL BASICS eingenommen haben als Sie sollten
Nebenwirkungen kénnen héufiger auftrefen
und schwerwiegender sein. Dosen von mehr
als 100 mg erhchen die Wirksamkeit nicht.

Nehmen Sie nicht mehr Tobletten ein, als
Thnen Ihr Arzt verordnet hat.

Wenn Sie mehr als die von lhrem Arzt verord-
nefe Anzahl von Tabletien eingenommen
haben, benachrichtigen Sie lhren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt

oder Apotheker.
4. Welche Nebsnwirkun 2
Wie alle Arzneimitiel kann auch SILDENAFIL
BASICS Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem aufirefen miissen. Die Neben-
wirkungen, die in Verbindung mit SILDENA-

FIL BASICS beschrieben werden, sind zu-
meist leicht bis maBig und von kurzer Daver.
Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn bei lhnen eine der folgenden schwer-
wiegenden Nebenwirkungen auftritt,

ge! , been-
den Sie die Einnahme von SILDENAFIL BASICS
und suchen Sie sofort einen Arzt auf:

« eine allergische Reaktion - ritt gelegentiich
auf tkann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)

Die Symptome beinhalten pltzlich einset-
A i

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstifut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-GeorgKiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazv beitragen, dass mehr Informationen
iber die Sicherheit dieses Arzneimitiels zur
Verfiigung gestellt werden.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Blisterpackung und dem Umkarton nach
Verwendbar bis” angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das
Abwasser (z.B. nicht iber die Toilette oder das
Wascht

zendes pfeifendes Atmen, Schwi

beim Atmen oder Schwindelgefihl, Schwel-
lung der Augenlider, des Gesichts, der Lip-
pen oder des Rachens.

Brustschmerzen - trefen gelegentlich auf

Falls dies wéhrend oder nach dem Ge-

schlechtsverkehr auftritt:

- Nehmen Sie eine halbsitzende Haltung
ein und versuchen Sie zu entspannen.

- Verwenden Sie keine Nitrate, um Ihre
Brustschmerzen zu behandeln.

ibermaBig lang anhaltende und manch-
mal schmerzhafte Erektionen - freten selten
auf (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen)

Wenn Sie eine derartige, mehr als 4 Stun-
den andauernde Erektion haben, sollten
Sie umgehend einen Arzt zu Rate ziehen.

plétzliche Verschlechterung oder Verlust des
Sehvermogens - tritt selten auf

ken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie
das Arzneimitiel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Was SILDENAFIL BASICS 100 mg Filmtablet-
fen enthalt

Der Wirkstoff ist Sildendfil.

Jede Filmtablette enthdlt 100 mg Sildenafil
(als Sildendfilcitrat).

Die sonsfigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Cal-
ciumhydrogenphosphat (Ph.Eur), Croscar-
mellose-Nafrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich]

Filmiberzug (rot): Hypromellose, Ponceau
4R, Aluminiumsalz (E124), Macrogol 400,

© schwerwiegende - freten
selten auf
Zu den Symptomen kdnnen schwere Haut-
bschilferung und starke Hautschwellun-

gen, Blasenbildung im Mund, an den Geni-
talien und um die Augen sowie Fieber
zéhlen

Krampfanfdlle oder Anflle - freten selten
auf

Weitere Nebenwirkungen

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behan-
delten betreffen)
# Kephehmerzan

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
n)

* Ubelkeit

® Gesichtsrotung

 Hitzewallung {mit Beschwerden wie z.B.
\talich " fihl im Oberksrper]

¢ Verdauungsstdrungen

e Storungen des Farbsehens, verschwom-
menes Sehen, Sehstdrungen

* verstopfte Nase

* Schwindel

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan-
delfen betreffen)

© Erbrechen, frockener Mund, Schmerzen im
i 5<onh

)
Titandioxid (E171), Eisen{ll-oxid (E172), In-
di in, Aluminiumsalz (E132)
Wie SILDENAFIL BASICS 100 mg Filmtablet-
fen aussieht und Inhalt der Packung
SILDENAFIL BASICS 100 mg Filmtabletien
sind rote, abgerundete, dreieckige Tabletten
bedruckt mit ,523” auf einer Seite und unbe-
druckt auf der anderen Seite.

Die Tabletten sind in Blisterpackungen mit 1,
2,4,8,12, 20,24, 48, 60 oder 90 Tablet-
ten erhaltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Basics GmbH ~
Hemmelrather Weg 201
51377 Leverkusen

E-Mail: info@basics.de
Infernet: www.basics.de

Hersteller

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niederlande

oder

Terapia S.A.

124 Fabricii Street
400632 Cluj Napoca
e

g r Refluxer-
krankung (mit Beschwerden wie z.B. Sod-
brennen)

* Hautausschlage

¢ blutunterlaufene/gerétete Augen, Augen-
schmerzen, Sehen von Lichtblitzen, optische
Helligkeit, lichtempfindlichkeit, wassrige

ugen
Herzklopfen, schneller Herzschlag oder Herz-

jagen
Bluthochdruck, niedriger Blutdruck
Muskelschmerzen

Schifrigkeit, vermindertes Tastgefiihl
Drehschwindel, Ohrensausen

blockierte oder verstopfte Nasennebenhéh-
len, Entzindung der Nasenschleimhaut (mit
Beschwerden wie z.B. laufender Nose, Nie-
sen und verstopfter Nase)

Blut im Urin

Schmerzen in den Armen oder Beinen
Nasenbluten

Warmegefih!

Midigkeit

e oo e

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-
sen:

Deutschland: SILDENAFIL BASICS 100 mg Film-

fabletten
SILDENAFIL CRISTERS PHARMA

Frankreich:
100 mg, comprimé pelliculé
Italien: Sildenafil SUN 100 mg com-
presse rivestite con film
Polen: Sildenafil Ranbaxy, 100 mg, tab-

letki powlekane

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Juli 2022,

5235728
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