Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Meboflur cseresznye és menta izii 16,2 mg/ml szajnyalkahartyan alkalmazott oldatos spray
flurbiprofén

Mieloétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gy6gyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatéban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy

gyogyszerésze dltal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtdjékoztatdt, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovébbi informécidkért vagy tandcsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatis jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosit vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatdsra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

— Feltétleniil tdjékoztassa kezel6orvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gydgyszer a Meboflur és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Meboflur alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Meboflur-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Meboflur-t tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informéciok

AN

1.  Milyen tipusu gyoégyszer a Meboflur és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A készitmény hatéanyaga a flurbiprofén. A flurbiprofén az tigynevezett nem-szteroid
gyulladascsokkentd gydgyszerek (NSAID-ok) csoportjaba tartozik. Ezek a gyogyszerek a
szervezetnek a fajdalomra, a duzzanatokra és héemelkedésre/ldzra adott reakcidjanak
megvaltoztatasaval fejtik ki hatasukat.

A Meboflur a torokgyulladds tiineteinek, példdul a torokféjds, a duzzanat és a nyelési nehézség, rovid
tavu kezelésére szolgdl, 18 éven feliili felndttek szdmara.

Feltétleniil tdjékoztassa kezeldorvosdt, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak

2. Tudnivalok a Meboflur alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Meboflur-t:

- ha allergids a flurbiprofénre vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére;

- ha Onnél korabban nem-szteroid gyulladdscsokkenték vagy az acetilszalicilsav szedésével
Osszefiiggésben allergids reakcid, példaul asztma, zihdl6 1é€gz€s, viszketés, orrfolyds, borkitités,
duzzanat jelentkezett;

- ha jelenleg van, vagy kordbban legalabb kétszer volt gyomorfekélye vagy gyomorvérzése,
illetve bélfekélye;

- ha kordbban stlyos vastagbélgyulladasa (kolitisz) volt;

- ha korabban véralvadasi problémak vagy vérzési problémdk fordultak elé Onnél nem-szteroid
gyulladdscsokkentdk szedése utdn;

- ha a terhesség utolsé 3 hénapjiban van;

- sulyos szivelégtelenség, silyos vesekarosodas vagy stlyos majkarosodas esetén.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Meboflur alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével:

- ha egyéb nem-szteroid gyulladascsokkentdket vagy acetilszalicilsavat szed;

- ha mandulagyulladdsa (tonzillitisz) van, vagy ugy gondolja, hogy bakterialis torokfert6zésben
szenved (mert ilyen esetben antibiotikumokra lehet sziiksége);

- ha idéskord (mert ilyen esetben nagyobb valdsziniiséggel jelentkezhetnek Onnél
mellékhatasok);

- ha asztmds vagy kordbban asztmads volt vagy allergias;

- ha szisztémds lupusz eritematdzusz vagy kevert kdtdszoveti betegség nevii bérbetegségben
szenved;

- ha magasvérnyomds-betegségben (hipertonia) szenved;

- ha kordbban eléfordult Onnél bélbetegség (fekélyes vastagbélgyulladds, Crohn-betegség);

- ha szivvel, mdjjal, vagy vesével kapcsolatos problémdi vannak vagy voltak;

- ha eléfordult mar Onnél agyi érkatasztréfa (sztrok);

- ha a terhesség elsé 6 honapjaban van, vagy szoptat;

- ha fajdalomcsillapitok altal kivaltott fejfdjasban szenved;

- ha cukorbetegségben (diabétesz) szenved;

- fert6z6 betegségben szenved - 1dsd aldbb a ,,Fertézések™ cimii részt.

A Meboflur alkalmazasa kozben:

- Barmilyen bdrreakci6 (kiiités, hamlds, hélyagosodads) vagy egyéb allergids reakcid elso jelére
hagyja abba a spray alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz.

- Szamoljon be kezeldorvosdnak minden szokatlan hasi tiinetrdl (kiilonosen a vérzésrol).

- Ha nem javul az dllapota vagy stlyosbodik, vagy ha 4j tiinetek jelentkeznek, forduljon
orvoshoz.

- A flurbiprofénhez hasonlé gyogyszerek kismértékben megnovelhetik a szivroham és az agyi
érkatasztréfa (sztrok) kockédzatat. Barmelyik kockazat valészintisége nagyobb nagy adagok
vagy hosszu tavu kezelés esetén. Az ajanlott adagot és kezelési id6tartamot nem szabad tullépni
(lasd 3. pont).

Fertézések

A nem-szteroid gyulladdscsokkentok (NSAID-ok) elfedhetik a fertdzések jeleit, példaul a lazat és a
fajdalmat. Ez lehetséges, hogy késleltetheti a fert6zés megfeleld kezelését, ami novelheti a
szovédmények kialakuldsdnak kockdzatit. Ha ezt a gydgyszert egy éppen zajlé fertézés soran szedi, és
a fert0zés tiinetei tovabbra is fennallnak vagy stlyosbodnak, azonnal forduljon orvoshoz!

Gyermekek és serdiilok
Ezt a gydgyszert 18 év alatti gyermekek vagy serdiilok esetében nem szabad alkalmazni.

Egyéb gyogyszerek és a Meboflur

Feltétleniil tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyodgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett vagy

szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

Kiilonosképpen, ha az aldbbi gydgyszereket alkalmazza:

- egyéb nem-szteroid gyulladdscsokkentdk, beleértve a szelektiv ciklooxigendz-2-gatld
fajdalomesillapitok €s gyulladascsokkentdk, mert ezek fokozhatjidk a gyomor- vagy bélvérzés
kockdzatt;

- warfarin, acetilszalicilsav és mds vérhigité vagy véralvadasgatld gydgyszerek;

- ACE-gatldk, angiotenzin II-gatlok (vérnyomdascsokkentdk);

- vizhajték (diuretikumok), beleértve a kdliummegtakarit6 vizhajtokat;

- szelektiv szerotonin-visszavétel-gatlok (SSRI-k), a depresszi6 kezelésére;

- szivglikozidok (szivproblémdk kezelésére), példdul digoxin;

- ciklosporin (szervétiiltetés utdn a beiiltetett szerv kilokddésének megeldzésére);

- kortikoszteroidok (a gyulladas csokkentésére);

- litium (a hangulatzavarok kezelésére);

- metotrexat (a pikkelysomor, az iziileti gyulladas €s daganatos betegségek kezelésére);



3

- mifepriszton (a terhesség megszakitasara alkalmazott készitmény); a nem-szteroid
gyulladdscsokkentdk nem alkalmazhat6k a mifepriszton bevétele utan 8-12 napig, mert
csokkenthetik a mifepriszton hatédsat;

- szdjon at alkalmazott vércukorszint-csokkentd gyégyszerek;

- fenitoin (epilepszia kezelésére);

- probenecid, szulfinpirazon (a kdszvény és iziileti gyulladds kezelésére);

- kinolon antibiotikumok (a bakterilis fertézések kezelésére), példaul ciprofloxacin,
levofloxacin;

- takrolimusz (szervtranszplantdcié utdn alkalmazott immunszuppressziv gyogyszer);

- zidovudin (a HIV-fertozés kezelésére);

- flukonazol (gombaellenes gyogyszer kiilonbozé gombds fertézések kezelésére);

- savlekotok (a gyomorsav semlegesitésére);

- acetazolamid (zoldhalyog vagy folyadék-visszatartas kezelésére).

Az étel, az ital és az alkohol hatasa a Meboflur-ra

A gybgyszer alkalmazasa kozben keriilje az alkoholfogyasztast, mert az megnovelheti a gyomorvérzés
vagy bélvérzés kockdzatat.

Az étkezés kozben torténd bevétel késleltetheti a hatas kialakulasat.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Terhesség

A flurbiprofén szdjon at szedhetd gydgyszerformai (példaul tabletta) kdros hatdssal lehetnek a
magzatra. Nem ismert, hogy fennéll-e ugyanez a kockazat Meboflur esetében.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazdsa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével. Terhessége utolso

3 hénapjdban semmiképp ne alkalmazza a Meboflur-t. Ne alkalmazza a Meboflur-t a terhesség elsé

6 honapjaban sem, kivéve, ha feltétleniil sziikséges és orvosa ezt tanacsolta. Ha kezelésre van
sziiksége ebben az iddszakban, a lehet6 legkisebb adagot kell alkalmaznia a lehetd legrévidebb ideig.

Szoptatds
Ennek a gy6gyszernek az alkalmazdsa nem javasolt a szoptatas idészakaban.

Termékenység

A flurbiprofén egy olyan gydgyszercsoportba tartozik, amely kédros hatdssal lehet a nék
fogamzoképességére. Ez a hatds a gydgyszer alkalmazdsdnak abbahagydsa utdn megsziinik. Nem
valészinti, hogy ennek a gyogyszernek az alkalmankénti adagoldsa befolyasolja a teherbeesés esélyét,
de a gyégyszer alkalmazdsa eldtt tdjékoztassa kezeldorvosdt, ha problémdja van a teherbeeséssel.

A Kkészitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ez a gydgyszer nem befolydsolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. A szédiilés €s a latdszavarok azonban lehetséges mellékhatdsok a nem-szteroid
gyulladascsokkentok alkalmazasa utdn. Ha ezek a tiinetek jelentkeznek, ne vezessen gépjarmiivet és ne
kezeljen gépeket.

A Meboflur kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Ez a készitmény 0,14 mg alkoholt (etanolt) tartalmaz adagonként. A készitmény egy adagjaban 1évo
mennyiség kevesebb mint 0,0035 ml sornek vagy 0,0014 ml bornak felel meg.
A készitményben taldlhat6 kis mennyiségii alkohol semmilyen észlelhetd hatast nem okoz.

Ez a készitmény D-limonént, citralt és eugenolt tartalmazé illatanyagot tartalmaz. A D-limonén, citrél
€s eugenol allergias reakcidt okozhat.



3. Hogyan kell alkalmazni a Meboflur-t?

Ezt a gy6gyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan
alkalmazza a gy6gyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajinlott adagja:

18 éves és anndl iddsebb felnottek:
Egy adagot (3 beftijs) kell alkalmazni a torok hétsé részén 3-6 6ranként sziikség szerint; 24 6ran beliil
maximum 5 adag (15 beftijds) alkalmazhato.

Egy adag (3 beftjas) 8,75 mg flurbiprofént tartalmaz.

Gyermekek és serdiilok
18 év alatti gyermekek vagy serdiilok esetében ez a gydgyszer nem alkalmazhato.

Kizardlag szajnyalkahartydn torténd alkalmazasra.

- Csak a torok hétsé részére fijja.

- Befujas kozben ne 1élegezzen be.

- 24 6ran beliil 5 adagnal (15 beftjasndl) tobbet nem szabad alkalmazni.

A Meboflur kizardlag rovid tavu alkalmazdsra szolgdl.

A tiinetek enyhitéséhez sziikséges legkisebb hatdsos adagot kell alkalmazni a legrévidebb ideig. Ha
fert6zése van, azonnal forduljon orvoshoz, ha a tiinetek (példaul 14z és fajdalom) tartésan fennallnak
vagy sulyosbodnak (I4sd 2. pont).

Szajirritacio esetén a flurbiprofén-kezelést abba kell hagyni.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszer 3 napndl hosszabb ideig, kivéve, ha ezt kezeldorvosa irja eld.

Ha nem javul az dllapota vagy stlyosbodik, vagy ha yj tiinetek jelentkeznek, forduljon orvoshoz vagy
gyogyszerészhez.

A pumpa feltoltése

Amikor a pumpat el6szor (vagy hosszabb idejii tarolds utdn) hasznélja, akkor el6szor fel kell rdzni a
késziiléket és fel kell tolteni a pumpat.

A szordfejet irdnyitsa magatdl tdvol és permetezzen minimum négyet, hogy finom, egyenletes
eloszlasa kod képzddjon. A pumpa igy fel van toltve és haszndlatra kész. Ha a készitményt egy ideig
nem haszndlja, akkor forditsa a szoréfejet magatol tavol és permetezzen minimum egyet, hogy finom,
egyenletes eloszlasu kod képzddjon. A készitmény adagoldsa eldtt mindig ellendrizze, hogy finom,
egyenletes eloszlast kod képzddik a fdjaskor.

A spray hasznalata
Irdnyitsa a szérdfejet a torok hétsé részére.

X

Hatarozott, gyors mozdulattal nyomja le haromszor a széréfejet tigyelve arra, hogy minden
alkalommal teljesen lenyomyja, és az egyes beftjasok kozott vegye le az ujjat a pumparol.
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A beftijas kdzben ne 1élegezzen be.

Ha az eléirtnal tobb Meboflur-t alkalmazott

Azonnal forduljon orvoshoz vagy gyogyszerészhez, vagy keresse fel a legkozelebbi korhazat. A
tiladagolés tiinetei a kovetkezdk lehetnek: hanyinger vagy hanyds, gyomorfdjas, illetve ritkdbban
hasmenés. Fiilcsengés, fejfajas és emésztérendszeri vérzés is lehetséges.

Ha elfelejtette alkalmazni a Meboflur-t
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazdsaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosdt vagy gyogyszerészét.

4.  Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

HAGYJA ABBA a gyo6gyszer alkalmazasat és azonnal forduljon orvoshoz, ha az aldbbiakat észleli:

- a borreakcidk silyos formai, mint példaul holyagos reakcidk, igy Stevens—Johnson-szindréma
€s toxikus epidermalis nekrolizis (silyos gydgyszermellékhatds vagy fert6zés miatt kialakul
ritka kérallapotok, amelyek a bdr és a nyalkahartya sulyos reakcidival jarnak); gyakorisaga:
nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre 4116 adatokbdl nem dllapithaté meg);

- anafilaxids sokk jelei, mint az arc, a nyelv vagy a torok duzzanata, amely nehézlégzést okoz,
heves szivdobogds, sokkhoz vezetd vérnyomadsesés (ezek akar a gyogyszer elsd alkalmazasakor
is eléfordulhatnak); gyakorisdaga: ritka (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet);

- tulérzékenység és borreakciok jelei, példaul a bor és a nydlkahartya vorosodése, duzzanata,
hamldsa, hélyagosodasa, pikkelyesedése vagy fekélyesedése; gyakorisdga: nem gyakori
(100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet);

- allergids reakci6 jelei, példdul asztma, megmagyarazhatatlan zihal6 1€gzés vagy 1égszomj,
viszketés, orrfolyas vagy borkitiités; gyakorisaga: nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 beteget
érinthet).

Tajékoztassa kezeloorvosat vagy gyogyszerészét, ha a kovetkezo hatasok barmelyikét, vagy itt
fel nem sorolt hatasokat észlel:

Nagyon gyakori (10-bdl tobb 1 beteget érinthet):
- a szdjlireg nyalkahdartydjanak gyulladdsa (sztomatitisz).

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- szEdiilés, fejfajas,

- torokirritacio;

- szajtekély, szajiiregi fajdalom vagy zsibbadas;
- torokfajas;
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- kellemetlen érzés a szdjban (melegség vagy égetd érzés, illetve bizsergés);
- hanyinger és hasmenés;
- tliszardsérzés a borben és borviszketés.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):

- a szdjiireg vagy a torok holyagosoddsa, a torok zsibbaddésa;

- haspuffadas, hasi fajdalom, fokozott bélgazképzddés, székrekedés, emésztési zavar, hanyds;
- szdjszarazsag;

- szdjliregi ég6 érzés, az {zérzékelés megvaltozasa;

- borkittés, borviszketés;

- laz, fajdalom;

- aluszékonysag vagy elalvasi nehézség;

- az asztma sulyosbodasa, zihal6 1é€gzés, 1€gszomj;

- a torok érzékenységének a csokkenése.

Ritka (/000-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):
- anafilaxias reakcio;
- sargasag.

Nagyon ritka (10 000-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):

- vérzés az emésztérendszerben (fekete, kemény széklet hasi fajdalommal, esetleg vér a
székletben vagy vérhanyds);

- a test kiillonbozo részeinek duzzanata (angioodéma).

Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre dllo adatokbol nem dllapithato meg):

- vérszegénység, trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszdm a vérben, amely fokozhatja a
véralafutasok és a vérzések gyakorisagat);

- duzzanat (6déma), magas vérnyomads, szivelégtelenség vagy szivroham;

- borreakcidk sulyos formai, mint példaul hélyagos reakcidk, beleértve a Stevens—Johnson-
szindrémat és a toxikus epidermalis nekrolizist is (gyogyszerek mellékhatdsa vagy fertdzések
kovetkeztében kialakult sulyos allapotok, amelyek a bor és a nyalkahartyak stlyos reakcidjaval
jérnak);

- majgyulladas (hepatitisz).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tidjékoztassa kezelSorvosat vagy gyodgyszerészét. Ez a

betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatésag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben taldlhatd

elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informécio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazdsaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Meboflur-t tarolni?

A gyégyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

A tartalyon €s a dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utdn ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati
idd az adott hénap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gydgyszer az elso felbontds utdn legfeljebb 1 honapig alkalmazhaté.
Ez a gy6gyszer nem igényel kiilonleges tdroldst.
Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem haszndlt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.



6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Meboflur?

A készitmény hatéanyaga a flurbiprofén. 8,75 mg flurbiprofént tartalmaz adagonként (3 beftjas). Egy
befujas 2,92 mg flurbiprofént tartalmaz. A szajnyalkahdartyan alkalmazott oldatos spray 16,2 mg
flurbiprofént tartalmaz milliliterenként.

Egyéb osszetevok: betadex (E459), hidroxipropilbetadex, dindtrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat,
citromsav (E330), nitrium-hidroxid, szacharin-natrium (E954), tisztitott viz, cseresznyearoma
[tartalmaz: természetes aromaanyagok: D-limonén, citrdl, eugenol; etanol, glicerin-triacetat (E1518),
viz, propilénglikol (E1520), aszkorbinsav (E300), alfa-tokoferol (E307), citromsav (E330)],
mentaaroma [tartalmaz: természetes aromaanyagok: D-limonén; propilénglikol (E1520), glicerin-
triacetat (E1518), alfa-tokoferol (E307), etanol, pulegon, mentofurdn].

Milyen a Meboflur kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Meboflur 16,2 mg/ml szdjnyalkahdrtyan alkalmazott oldatos spray egy cseresznye és menta iz,
tiszta oldat, mely adagol6 pumpaval ellatott HDPE tartalyban keriil kereskedelmi forgalomba.

15 ml oldatot tartalmaz tartdlyonként, mely 84 beftjdst tesz lehetdvé.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Németorszig

Gyarto

INFARMADE S.L.

C/ Torre de los Herberos, 35
P.I. Carretera de la Isla

Dos Hermanas

Sevilla 41703
Spanyolorszig

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Németorszag

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Ausztria

Ezt a gydégyszert az Eurdopai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
Szloviékia: Oroflurb

Ausztria: Lemocin Flurbiprofen 8,75 mg/Dosis Spray zur Anwendung in der Mundhohle,
Losung

Bulgaria: Orofar Intense 8,75 mg/dose oromucosal spray, solution

Németorszag: Lemocin gegen Halsschmerzen Flurbiprofen 8,75 mg/Dosis Spray zur Anwendung
in der Mundhohle, Losung

Magyarorszag: ~ Meboflur cseresznye €s menta iz(i 16,2 mg/ml szdjnyédlkahartyan alkalmazott
oldatos spray

Portugélia: Mebocaina Intensive Spray

Romania: Orofar Intensiv 8,75 mg/ doza spray bucofaringian, solutie
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