KULLANMA TALIMATI

AIRPLUS 50/500 meg capsair inhalasyon icin toz iceren kapsiil
Yutulmaz, Afizdan solunarak kullanihr.

¢ Etkin maddeler: Inhalasyon igin toz igeren her bir kapsil 50 mcg salmeterol’e egdeger
72,65 mcg salmeterol ksinafoat, 500 meg flutikazon propiyonst icermektedir.
o Yardimct madde: 12,42735 mg laktoz igerir.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢itnkil sizin igin Snemli bilgiler icermektedir,

* Bu kullanma talimatini saklayymz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktoruniza veya eczacimza damginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkolarina vermeyiniz.

*Bu ilacm kullammu sirasinda, doktora veva hastaneye gittiginizde doktorumeza bu ilac
kullandignizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun diginda yliksek
veya disdk doz kullanmayinmz,

Bu Kullanma Talimatinda;
1. AIRPLUS nedir ve ne igin kullantlir?
2. AIRPLUS" kulianmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. AIRPLUS nasu kullanslir?
4. Olass yan etkiler nelerdir?
5. AIRPLUS tn sakianmasy
Bashklan yer almaktadir.




1. AIRPLUS nedir ve ne igin kullanilir?

AIRPLUS, etkin madde olarak salmeterol ve flutikazon igerir,

Salmeterol, bronkodilatrler (brong genigleticiler) ad: verilen ilag grubunun bir Gyesidir ve
akeigerlerdeki hava yollanmin duvarlannda bulunan kaslan gevseterek geniglemelerine yol

agar.

Flutikazon ise kortikosteroidler ad: verilen ilag grubuna aittir ve yang (iltihap, inflamasyon)
giderici etkisi oldugundan, akcigerlerdeki hava yollanmin duvarlannda olusan gisme ve
hassasiyetj azaltarak nefes alip verme sorunlarim rahatlatir.

AIRPLUS 50/500 meg, 60 inhaler kapsill igeren PVC/PVDC/AIR blister ambalajlarda bulunur
ve 1 adet inhalasyon cihazi igerir.

AIRPLUS asapidaki durumlarda kullanilir:
* Astm semptomlannm diizeltilmesi ve kontrol altna alinmasi amaciyla, Astim
hastahfimn basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren verilir.
* Duizenli tedavide orta ve afur KOAH'l1 (kronik obstrilktif akciger hastalifi) hastalarda
belirtilerin ve atak sikhfimn azaltilmasinda.

2. AIRPLUS" kullanmadan 8nce dikkat edilmesi gerekenler
AIRPLUS" agafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ,
Eger;
» Etkin maddelerden salmeterole veya flutikazona ya da yardimc: madde laktoza
alerjiniz (agin duyarhhfumz) varsa

AIRPLUS1 agagzdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

 AIRPLUS": ani ortaya gikan belistileri rahatlatmak igin kullanmayimz, bdyle durumlar
i¢in kullandipamz ilaglan daima yammzda bulundurunuz,

® Efer belirtileri gidermek igin kisa etkili bronkodilatsr (brong genigletici) kullanimm
artirdiysaz doktorunuza bildiriniz, bu durum astm kontrolintizOn kotiilegtiFini
gosterir,

* Astimimz ani ve ilerleyen sekilde kdtiilestiyse doktorunuzu bilgilendiriniz.

o llag tedavinizi dokiorunuza damigmadan kesmeyiniz, AIRPLUS tedavisi doktor
gbzetiminde kademeli olarak kesilmelidir.




» AIRPLUS kullanan KOAH'L hastalarda zatGrre (pndmoni) geligme ihtimalinde artis
vardir,

» Aktif ve sessiz akciger tiiberklllozunuz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde
degigiklik yapmak isteyebilir, ,

e Tirotoksikozunuz (tiroid bezinin agin hormon salgilamas: sonucu olugan durum) varsa
doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degigikiik yapmak isteyebilir.

. AIRPLUS tedavi dozlanndan yilksek dozlarda uygulandifinda ylksek tansiyona ve
kalp lizinda artisa yol agabilir, bu nedenle herhangi bir kalp damar hastahgimz varsa
doktorunuza bildiriniz tedavinizde deigiklik yapmak isteyebilir.

* AIRPLUS daha yiiksek tedavi dozlannda alhindiginda kandaki potasyum seviyelerinde

- azalmaya yol agabilir, bu nedenle kanimzdaki potasyum seviyesi dilsiikse veya buna
efiliminiz varsa doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

o AIRPLUS bzellikle yliksek dozlarda uzun sfire kullanildifanda, igerdigi kortikosteroid
nedeniyle Cushing sendromu (sirtta kambura benzer yag birikimi, ylizde
yuvarlaklagma, agin killanma ve 8zellikle bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi),
Cushing benzeri belirtiler, adrenal sfipresyon (bdbrek Ostd bezinden hormon
sabmminm baskilanmas:) gocuk ve ergenlerde bilyitme geriligi, kemik mineral
yogunlugunda azalma, katarakt ve glokom (gbz tansiyonu) gibi sistemik etkilere yol
agabilir.

¢ Cocuklerda ve ergenlerde bilyfime gerili§ine yol agabilir bu nedenle uzun sfire
AIRPLUS alan ¢ocuklarn boyu dtzenli olarak takip edilmelidir.

» Baz hastalar inhale (nefes yoluyla alinan) kortikosteroidlere daha duyarh olabilir bu
nedenle afizdan ahnan kortikosteroid tedavisinden inhale kortikosteroid tedavisine
gegirildiginizde doktorunuz sizi yakindan izleyecekdir.

o Inhale flutikazon propiyonat tedavisine bagladiktan sonra yanimzda stres
donemlerinde ek tedaviye ihtiyag duyabileceginizi gdsteren bir uyan kart: tagiyimz.

¢ AIRPLUS kan gekerinin seviyesini artirabilir bu nedenle seker hastalifimz varsa
doktorunuzu bilgilendiriniz tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

o Eper ritonavir (virislere karsi kullamilan bir ilag) kullaniyorsamz, doktorunuza
bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza damiginiz,




AIRPLUS"in yiyecek ve igecck ile kullamlmas:
AIRPLUS 1n kullamm yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

liac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Hamileyseniz ve ya hamile kalmay: planhyorsaniz mutlaka doktorunuza bildiriniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldufunuzu fark ederseniz hemen doltorumuza veya eczaciza

damsiniz.,

Emzirme

Naci kullanmadan énce doltorunuza veya eczacimza dantginiz,

Salmeterol ve flutikazonun emzirme déneminde kullammi ile ilgili deneyim yetersiz
oldufundan emzirme déneminde sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse kullammz,

Arag ve makine kullamim
AIRPLUS"1n arag ve makine kullanma yetenegi izerinde bir etki olugturmasi beklenmez.

AIRPLUSn igeriginde bulunan baz yardimer maddeler bakkinda Snemli bilgiler
AIRPLUS laktoz igerir. AIRPLUS'm uygulama yolunun inhalasyon olmas1 sebebiyle
herhangi bir uyan gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanmn:

Segici veya segici olmayan beta bloktrler (kalp ilaglan), ritonavir (virlislere kars1 kullamilan
bir ilag), ketokonazol (mantara kars: etki gdsteren bir ilag) ve P450 3A4 adh metabolizma
enzimlerini 8nleyen (ketokonazol gii)i) ilaglan kullamyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz,
tedavinizde degigiklik yapmak isteyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise liatfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkanda bilgi veriniz,




3. AIRPLUS nasil kullamlir?

Uygon kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:

Astim fedavisinde:

Yetigkinler ve 12 yag iizeri ergenler:

Giinde 2 kez 1 inhalasyon (nefesle birlikte akcigerlere cekme) (50 mikrogram salmeterol ve
500 mikrogram flutikazon).

18 yag ve iizeri yetigkinlerde: Doktorunuz 14 giine kadar silreyle ilacimzin dozunu giinde 2
kez 2 inhalasyona (nefesle birlikte akcigerlere cekme) ¢ikarmamz tavsiye edebilir,

Kronik obstrilktif akciger hastaliinda (KOAH):
Yetiskinler: Glinde 2 kez 1 inhalasyon (nefesle birlikte akcifierlere gekme) (50 mikrogram
salmeterol ve 500 mikrogram flutikazon).

Uygulama yolu ve metodu:
AIRPLUS’1 a1z yoluyla inhalasyon seklinde kullanimz.

Inhalasyon cihazi yoluyla nefes aldifimzda ilag akcigerlerinize ulagir. Bu nedenle, cihazin
a1z pargas) aracilifnyla derin ve gilgltl nefes almamz nemlidir.
Inhalasyon cihazimn kullami doktor veya bir bagka saflik personeli tarafindan size
gosterilecektir.

Eger AIRPLUS bir gocuk i¢in verilmigse uygulama AIRPLUS kullanmay: anlayabilen bir
yetigkin g8zetiminde yapilmalidur.

Tam fayda saglamak icin AIRPLUS i dfizenli kullantlmasi gereklidir. Kendinizi daha iyi
hissetseniz bile tedavinizi kesmeyiniz.
Doktorunuz sdylemeden ilacimzin dozunu degigtirmeyiniz.

Kapsiilleri yutmaymz. Kapstller yalmzca kutunun icerisinde yer alan inhaler (cihaz) ile
birlikte kullamlmalidir. Bu cibaz, 8zl olarak AIRPLUS 50/500 mcg capsair inhalasyon igin
toz igeren kapsiller ile birikte kullanilmak {izere tasarlanmigtir.
e Kapsilerin igerisindeki toz yalmzea teneffis edilerek (nefes voluyla) kullanilacaktir.
¢ Kapstilleri | kullanmadan hemen &8nce folyo paketinden gikanmz. Kapsiillerin
1slanmamast igin parmaklannizin kuru oldugundan emin olunuz.




e Hacimzi kullandiktan sonra afzimzi su ile iyice galkalaymiz ve calkaladiktan sonra
agzimzdaki suyu tikiiriiniiz. Bunu yapmak, agzimzda mantar enfeksiyonu (pamukguk)
gelismesi niskini azaltir.

* Kapstilleri kutunun igerisinde yer alan cihaz diginda bagka bir cihaz ile kullanmayiniz.

» AIRPLUS her giln aymi saatte kullanmamiz ilacinizi ne zaman kullanacaginizi
hatirlamamza yardime: olacaktur. _

 AIRPLUS’1 doktorunuzun talimatlarina gére, diizenli olarak kullanmaniz Snemlidir.

* Eger ne kadar sire AIRPLUS kullanacagimz hakkinda sorulanniz varsa, doktorunuza
ya da eczacimza danigimz.

Kullamma iliskin detayl: bilgi kullanma talimatinda mevcuttur. Inhalasyori cihazimin dogru
kullanim igin agagida verilen kurallan dikkatle izleyiniz.

Inhalasyon cihazi kullanm talimatlan

1, 2. ve 3. Toz bashggim yukan dogru gekerek agmmz. Daha sonra agizlik pargasim aginiz.




4. Blister ambalajindan bir AIRPLUS inhalasyon igin toz iceren kapstilt ¢ikanmz
(kullamumdan hemen 8nce gikanmz) ve sekilde gosterildigi gibi merkezi hazneye yerlestiriniz.
Kapsilin hazneye hangi yénde yerlestinildigi snemli degildir.

5. Agizlik pargasim bir “klik” sesi duyuncaya defiin sikica kapatimz. Toz baghgim agik
birakiniz. : -

6. ve 7. Inhalasyon cihazim afzlik parcasi yukarda olacak sekilde tutunuz ve kapag

bastirarak kapattmz.
Bdylece kapsillde delikler agilacak ve nefes aldigimzda ilacin sahverilmesini saglayacaktir,




"ZIULIP[RY JULISL 1ZIZeylo uoASejeyu
aa ziunedey mwguseq zoy oa mnsedred YZIJy znnde[eyel 91 NS ZINZFR BPUISRIUOS

“Zrare 2A ZruneyrS pnsdey Suuneny yaiaiasd weyr) ziutde uspruad mmsedred Yz ‘ol

“TpfeoeAe(ges

wisewneSoq usureure; upipsdey nq Zmispens) eyep ey J4q 0.6 AOA g Yemeseg
| ‘Zuisniqeiejdeq

ohounraa dije sajsu [euuou pung -zuueyd uwpzrurzis IUTZBYId UOASB[BUUI BPBUSS Nq A
‘Zinkeptede op[ed yeoekeiSre mnSudony upmsdey ‘mrurzig ewe sajou ‘ZnmEe sajou
Iiq uLap 2A §eaed ‘Yere)ni apinye$ Iiq Yip rzudeg 'zﬁt&ad'a}[ BOTYIS apﬁ;semaé unsedred

MZIFe ZWEEREPNP 94 ZIUUIP[RY Iepey ezrmzde Zeyn ‘dide wnzde unnzeqro uoAserayuy ‘g

"ZIUIARUIIAA §93au nuBop emsedred yrziZe uewez 1Ay Huau()
"Z[ULIDA YBIB[O Wre] [ZIUISAJIN °8




Inhalasyon cihazini temizleme iglemi

Inhalasyon cihazini ayda bir kez yikaymz. Kapagh ve apizhifn aqimiz. Cihaz sicak su ile
yikayarak igerisindeki tozlardan arnndinmz. Cihaz igerisindeki suyu bosaltarak kagit bez
lzerinde kapak, agizhk ve pévde kisimlan agik kalacak sekilde kurumaya birakimz,
Kuruniaya birakilen cihaz kullanlmays hazirdir. Efer ihtiyag varsa afizhk kismunm dig
yiizeyi 1slak olmayan nemli bir bezle silinebilir,

Uypulamaya iligkin sorular ve cevaplan
1. Kapsiillerin kii¢iik pargaciklara ayrilmasim nasil 8nlerim?
Cihazm kullammu sirasinda kapstller kirilabilir ve nefes alirken agzimza va da
bogaziniza kil¢tik pargaciklar kagabilir. Bunu agagidakileri uygulayarak Snleyebilirsiniz:
* Kapsolleri kullanmadan 8nce orijinal ambalajinda (blister paketler) tutarak.
¢ Kapsillleri 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayarak.
» Kapsillleri nemden koruyarak.

2. Kapsil pargaciklan zararli midir?
Hayir. Kapsil, zararh olmayan yenilebilir nitelikte jelatinden yapilmisgtir. Afzimza ya da
bogazimza kagan jelatin pargaciklan yutulabilir.

3. Kapstl bilmesinde sikigan kapsiltl nasil ¢tkaracagim?
Cihaz1 agin, bag agag: ¢evirin ve yavagga dibine vurun.

4. Dozu gergekten alip almadifimu nasil bileceim?
¢ Cihazn igerisinden nefes aldiginizda kapstiltn titrestigini algilayacaksimz.
* Agfzmzda lektozdan kaynaklanan ‘seker tad:’ hissedeccksiniz. Bogazimzin arka
kisminda toz hissedebilirsiniz. Bu normaldir.
¢ Doz alindifinde kapstl bosalmig olacaktir,

Degisik yag gruplan
Cocuklarda kullanimu: 4-12 yay aras1 gocuklarda AIRPLUS 50/100 mikrogram inhalasyon

i¢in toz iceren kapsill kullanilir. 4 yagindan kiigtik gocuklarda AIRPLUS kullanumi ile ilgili
bilgi yoktur,

Yaghlarda kullanim: Yas_lllardg doz ayarlamas: gerekli degildir.




Ozel kullamm durumlan: .
Bibrek/Karaciger yetmezligi: Bdbrek yetmezligi ya da karacigier yetmezlipi olan hastalarda
doz degisikligi gerekli degildir,

Eger AIRPLUS ’in etkisinin ok gichit veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AIRPLUS kullandiysaniz:
AIRPLUS tan kullanmaniz gerekenden Jazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

" AIRPLUSY kullanmay: unutursaniz:
AIRPLUS"1 kullanmay: unutursamz bir sonraki dozu normal zamaninda alarak devam ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.,

AIRPLUS ile tedavi sonlandmnldigindaki olusabilecek etkiler
Astimh hastalarda alevlenme nedeniyle AIRPLUS tedavisi ani olarak kesilmemelidir, tedavi
dozu doktor gdzetiminde kademeli olarak azaltilmahdir. Bu $olunum problemlerinizi
kdtilegtirebilir ve nadiren ciddi yan etkiler meydana getirebilir. Bunlar agagidakileri
icermektedir:

* Mide agnst

*  Yorgunluk ve igtahsizlik

¢ Bulanti ve ishal

¢ Kilo kayb: _

» Bag agnsi ve sersemlik

* Kammzdaki potasyum diizeylerinde dagii

¢ Diisik tansiyon ve ndbetler

KOAH’ll hastalarda tedavinin  kesilmesi semptomatik  dekompansasyons  (orgamin
¢ahgmasindaki yetersizlik) yol agabilir, tedavi bir hekim gdzetiminde kesilmelidir.

4. Olas: ynh etkileri nelerdir?
Tum ilaglar gibi, AIRPLUS"1n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir. Yan etki ihtimalini azaltmak igin, doktorunuz astiminiz: kontrol etmek iizere en N

digik AIRPLUS dozunu regete edecektir.
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Cok yaygn (10 hastadan birinden daha fazlasin etkiler):
* Bajg agnsi - Bu genellikle tedavi devam ettikge iyilesmektedir.
» KOAHN’h hastalarda soguk alginh sayisinda artiglar oldugu bildirilmistir,

Yaygin (10 hastadan birinden daha azim etkiler):

® Apz ve boBazda aft (agnl, krem rengi-san kabartk noktalar). Aynca dilde, bofazda
sigme ve ses kisikhg. Her inhalasyondan sonra agziniz: su ile calkalamak ve bu Suyu
derhal tlikilrmek ige yarayabilir. Doktorunuz aft1 tedavi etmek igin mantar dnleyici bir
ilag regete edebilir.

o Titreme ve hizh ya da diizensiz kalp atipa (gar-pmtl) - bunlar genellikle zararsiz olup
tedavi devam ettikce azalmaktadir,

o Kas kramplar,

Kronik Obstritktif Akciger Hastahfn (KOAH) olan hastalarda agsafidaki yan etkiler de
bildirilmigtir:

o Zatlire ve brongit (akciger enfeksiyonu). Asagndaki semptomiardan herhangi birini
fark etmeniz halinde doktorunuza bildiriniz: Artan balgam #iretimi, balgamin renginde
degisiklik, ateg, tirperme, 8kstiriikte artis, artan solunum sorunlan,

e (Clriimeler ve kemik kinklan.

¢ Siniizit (Burun, yanaklar ve gdzlerin arkasinda gerginlik veya doluluk hissi, zaman
zaman zonklama seklinde bir agn da buna eslik eder.).

® Kan potasyum miktaninda azalma (Kalp atislarimz diizensizlegebilir, kaslarimiz
zayiflayabilir ve kramp girebilir.).

Yaygin olmayan (100 hastadan birinden daha azam etkiler):
e  Dékiinti),
» Cok hizh kalp atis1 (tagikardi).

Cok seyrek (10,000 hastadan birinden daha sz etkiler):

* Alefjik reaksiyonlar: AIRPLUS kullandikten sonra solunumunuzum  aniden
kotilestigini fack edebilirsiniz. Asin hinlty yasayabilir ve Sksirebilirsiniz. Ayrica
viicudunuzda kasinti ve sigme de (genellikle yiz, dudaklar veya bogaz bdlgesinde)
meydana  gelebilmektedir. Bu etkileri yajamamz veya bunlann AIRPLUS
kullanmindan bemen sonra ortaya gikmasi durumunda AIRPLUS kullanmay:
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birakiniz ve DERI-fAL durumu doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil b6limiine bagvurunuz.

Ozellikle uzun sireler boyunca yfiksek dozlar kullanmamiz halinde AIRPLUS
vilcuttaki steroid hormonlannin nommal firetimini etkileyebilmektedir. Bu etkiler 7
agafdaki gibidir:

- Cocuklar ve adolesanlarda bﬁyﬂmemn yavaglamasi,
- Kemiklerde incelme,

- Katarakt ve glokom.

- Kilo artig,

- Yuvarlak (ay seklinde) yiiz (Cushing Sendromu).

Doktorunuz bu yan etkilerin meydana gelip gelmedigini gbrmek i{izere sizi diizenli
olarak kontrol edecek ve astimimz kontrol etmek fizere en dilghk AIRPLUS dozumy
almamz1 saglayacaktir, ‘

Diizensiz veya kalbin normalden bir fazla vurdugu kalp atis1 (aritmi). Doktorunuza
durumu  bildiriniz ancak birakmaniz: sbyleyene kadar AIRPLUS 1 kullanmay:
birakmayiniz. L
Kammzdaki yeker miktaninda (glukoz) artig (hiperglisemi). Diyabet hastasiysamz, kan
sekerinizin daha sik izlenmesi ve muhtemelen normal diyabet tedavinizin de
ayarlanmasi gerekebilir, |
Endigeli rub hali, uyku bozukluklan ve sira dis1 sekilde aktif veya huzursuz olma gibi
davramgy degigiklikleri (bu etkiler genellikle ¢ocuklarda goritlebilmektedir).

Agnly, gismis eklemler ve kas agris:

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan ethi ile kar,s‘tlaﬂrsamz

doktorunuzu veya eczacimz: bilgilendiriniz.

5. AIRPLUS’In Saklanmas .
AIRPLUS 1 gocuklarmn gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda Saklayimz.
AIRPLUS"1 25 °C’nin altindaki oda sicakliginds ve kuru yerde saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumln olarak kullanimiz.
Ambalajdaki son kullanma taritinden sonra AIRPLUS kullanmayiniz.
Eger triinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, ATRPLUS" kullanmayimz,

Ruhsat Sahibl: Neutec inhaler flag San. Ve Tic. A.§.

Sakarya 1, Organize Sanayi Bélgesi
2. Yol No:3

Arifiye / Sakarya
Telefon numaras:: 0850 201 23 23
~ Faks numaras:: 0212 482 24 78
Uretim Yeri:  Neutec liag San. Tic. A.S.

1.OSB. 1.Yol No:3 Adapazan / SAKARYA

By kullanma talimat tarihinde onaylanmstir.
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