
KULLANMA TALiMATI

AEROSA 25 mcgl250 mcg aerosol inhaler

Solunum yoluyla ahnrr.

. Etkin maddeler:

Her piiskiirtmede; 25 mcg salmeterol'e egdeler 36.3 mcg salmeterol ksinafoat ve 250 mikrogram

flutikazon propiyonat

. Yardrmcr maddeler.' HFA l34a

Bu Kullanma Talimahnda:

1. AEROSA nedir ve ne igin kullan tr?

2. AEROSA' yr kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. AEROSA nas kullan tr?

4. Olat yan elkiler nelerdir?

5. AEROSA' nrn saklanmast

Baghklarr yer almaktadlr.

1. AEROSA nedir ve ne igin kullan rr?

o AEROSA etkin madde olarak salmeterol ve flutikazon adh etkin maddeleri igeren solunum

yolundan kullanrlmak igin iiretilmiq bir ilagtrr. Salmeterol uzun siire etkili bir brong genigletici

bir maddedir. Bu sayede akcilerlere giden hava yollanmn agrk kalmasr sallamr ve hava girig ve

grkrgr kolaylagrr. Etki en az 12 saat devam eder. Flutikazon propiyonat ise akcilerlerdeki 9i9me

ve tahrigi azaltan bir kortikosteroiddir.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan tince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
giinkii sizin igin 6nemli bilgiler iqermektedir.

. Bu kullanma talimanru saklaymtz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. Eler ilave soralanntz olursa,,liitfen dohorunuza ve))a eczactnaa dantsmtz.

. Bu ilac ki$isel olarak sizin igin reqete edilmiStir, bagkalanna vermeyiniz.

. Bu ilacm kullarumr srrasmda, dohora veya hastaneye gittiginizde doktoranuza bu ilact

kul land $m ta s dy I ey i n i z.

. Bu talimatta yanlanlara aynen uwnuz. ilag hal;tonda size iinerilen dozun &smda y ksek vqn
dilSfik doz kullanmaymz.



. AEROSA, her uygulamada 25 mikogram salmeterol ve 250 mikrogram flutikazon piiskiirten

120 doz igerir.

o AEROSA astrm belirtilerinin dtizeltilmesi ve kontrol altrna ahnmasr amacryla kullamlrr.

Doktorunuz astlm gibi solunum problemlerinin dnlenmesine yardrmcr olmak amacryla bu ilacr

size regete etmi$tir.

AEROSA'yr her gtin doktorunuzun size belirttigi gekilde almamz gerekir. Bu, ilacrn astrmrnlzrn

kontroliinii saflamak iizere gerektili qekilde etkisini gdstermesini sa[layacaklrr. Salmeterol,

flutikazon ile birlikte diizenli kullanrldrgrnda orta ve alrr KOAH (Kronik Obstrtiktif Akciler

Hastahlr) olgulannda, semptomlan ve atak srkhfrnr azaltmaktadrr.

AEROSA, baglamak iizere olan nefes darhlr ve hrnltryr durdurmaya yardrmcr olur. Nefes darh$

veya hrnltrlar baglamrgsa iqe yaramayacaktrr. Bunun olmasr halinde, salbutamol gibi hrzh etkili,

"hafifletici" ilaglar kullanmanrz gerekir.

2. AEROSA' yr kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

AEROSA' yr aqa[rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Salmeterol ksinafoat, flutikazon propiyonat veya diler madde olan norflurana (HFA l34a) kargt

agrn duyarhhlrmz (aleq'iniz) varsa.

AERoSA' yr agafrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

Agalrdaki gibi trbbi rahatsrzhklannrz varsa doktorunuz ledavinizi daha yakrndan takip edecektir:

. Diizensiz veya hrzh kalp ahqr dahil olmak iizere kalp hastahlr

. Hiperaktif tiroid bezi

. Yiiksek tansiyon

. Diabetes mellitus (geker hastahfir)

. Kan potasyum dtizeyiniz diigiikse

. Gegmigte veya gu anda mevcut tiiberki.iloz (TB-verem) hastaltltntz varsa.

Bu rahatsrzhklardan herhangi birini gegirdiyseniz, AEROSA kullanmadan dnce doktorunuza

bildiriniz.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

damgrntz.

Bir dlgiilti doz inhaler ile bir spacer cihazrnrn kullanrmr akcilerlere ilag saltmtnt

arttrrabildilinden bunun yan etki riskinde bir artl$a neden olma potansiyeli oldulu 96z <intinde

bulundurulmahdrr.



AEROSA' nln yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

AEROSA' nrn kullamm yolu nedeniyle yryecek ve igeceklerle etkilegimi yoltur.

Hamilelik

ilact kullanmadan iince dohorunuza veya eczacmua danrsmtz.

Hamileyseniz ve hamile kalmayr planhyorsamz mutlaka doktorunuza bildiriniz.

Tedaviniz srrasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczac,nrza

daruyruz.

Emzirme

ilaa kullanmadan iince dohorunuza veya eczactntza darusmtz.

Salmeterol ve flutikazonun emzirme drineminde kullammr ile ilgili denefm yetersiz oldulundan

\- emzirme d6neminde sadece doktorunuz gerekli oldufuna karar verirse kullantmz.

Arag ve makine kullanrmr

Bu ilacrn kullanrmr srrasrnda arag veya tehlikeli makine kullanrm yeteneEi tizerine etkisi

beklenmemektedir. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkilere iligkin bir gahgma

yaprlmamrqtrr.

AEROSA'nrn igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda tinemli bilgiler

AEROSA igerifiinde bulunan yardrmcr maddelere kargr bir duyarhhlrnrz yoksa, bu maddelere

balh olumsuz bir etki beklenmez.

\- Difler ilaglar ile birlikte kullanrmr

Eler bir bagka ilag ahyorsamz ya da son zamanlarda aldrysanrz liitfen doktorunuza veya

eczactnrza bunlar hakkrnda bilgi veriniz. Bu ilaglar astrm ilaglannl veya reqetesiz ahnan ilaqlan

da kapsamaktadrr. Bunun nedeni AEROSA'nrn difier ilaglarla birlikte ahmrmn uygun olmama

ihtimalidir.

AEROSA kullanmadan 6nce, agafrdaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsantz liitfen bunu

doktorunuza bildiriniz:

. Beta-blokerler (atenolol, propranolol ve sotalol gibi). Beta-blokerler golunlukla yiiksek

tansiyon veya diler kalp rahatstzltklan iqin kullanrlmaktadrr.

o Viriis ve mantarlara kargr kullanrlan ilaglar (ritonavir, ketokonazol ve itrakonazol gibi). Bu

ilaglann bazrlan viicudunuzdaki flutikazon propiyonat veya salmeterol miktartnrn artmasma



neden olabilir. Bu da dtizensiz kalp ahgr dahil olmak iizere AEROSA'nrn neden oldulu yan

etkileri yaqama riskinizi artrrabilir veya yagamakta oldu[unuz yan etkileri daha da

kiitiilegtirebilir.

o Kortikosteroidler (iltihap giderici ilaglar, afrzdan veya enjeksiyonla ahnanlar). Yakm zaman

iince bu ilaglardan kullanmrgsanrz, bu durum bu ilacrn biibrek iistii bezinizi etkileme riskini

artrrabilir.

Eler reqeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullanryorsanu veya son zamanlarda

htllandmz ise liitfen dohorunuza veya eczacrntza bunlar haklanda bilgi veriniz.

3. AEROSA nasrl kullanrhr?

Once;

. Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhlr iqin talimatlar:

Erigkinler ve 12 ya5 ve tistii adolesanlar

o AEROSA 25150 mikogram Aerosol inhaler - gtinde iki kez 2 piiskiirtme (ciferlere nefesle

qekme)

o AEROSA 251125 mikrogram Aerosol inhaler - gtinde iki kez 2 piishirtme

o AEROSA 251250 mikrogram Aerosol inhaler - giinde iki kez 2 piiskiirtme

Giinde iki kez AEROSA kullandrlrnrzda semptomlannrz il bir gekilde kontrol alhna ahnabilir.

Bunun olmasr durumunda, doktorunuz ilag dozunuzu gfinde bir kez olacak gekilde azaltacaktrr.

Doz agalrda belirtilen gekillerde deligtirilebilir:

o Geceleri bir kez - geceleri belirti yagryorsanrz

. Sabahlan bir kez - gi.indiizleri belirti yalryorsanrz

Ne kadar miktarda ilag piisktirtmeniz ve ilacrnrzr ne srkhkta almanrz y<intinde doktorunuzun

talimatlanna uymanrz qok 6nemlidir.

inhaleri kullanmada srkrntr yafarsanlz bir spacer cihazr kullanabilirsiniz. Spacer cihazlannrn

deligtirilmesi akcilerlere giden doz miktannda deligiklik meydana getirebileceginden hep aynr

tip spacer cihazrnr kullanmaya devam etmelisiniz.

Bir spacer cihazr kullanrlmaya baqlandrlrnda veya cihaz deligtirildilinde daima tekar en diigiik

doz titrasyonu gergeklegtirilmelidir.

. Uygulama yolu ve metodu:

inhalerinizi nasrl kullanacalrnrzr doktor, hemgire veya eczacrnrz size g<isterecektir. Nasrl

kullandrfirnrzr zaman zarnan kontrol etmeleri gerekir. AEROSA'yr gerektifii gekilde veya regete

edildili gekilde kullanmamak astrm rahatsrzhlmzrn da gerektili gekilde tedavi edilmemesi



anlamrna gelebilir. ilag basrngh bir tiip ve alrzhlr olan bir plastik kap iginde bulunmaktadrr.

inhalerinizin test edilmesi

l. inhalerinizi ilk kez kullamyorsanrz, gahqrp gahgmadrlrnr test edin.

Alrzhk kapagrnr baq parmalrnrz ve igaret parmalrnrz arasrnda tutup hafifge

srkrn ve gekerek grkann.

2. Qahqhlrndan emin olmak iEin ilce galkalayrn, afrzl* krsmrnr

kendinizden uzak tutun ve havaya bir inhalasyon piiskiirtmek iizere tiipe

bastlnn. inhalerinizi bir haftadan veya daha uzun siireden beri kullanmamrgsanrz, havaya iki kez

ptiskiirtiiniiz.

inhalerinizi kullanmadan hemen

baslamanrz dnemlidir.

inhalerin kullanrlmasr

6nce miimkiin oldufunca yavag gekilde nefes almaya

I. inhalerinizi kullamrken ayala kalkrn veya dik konumda oturun.

2. Aprzbk kapafirnr grkann (ilk resimde g6sterildili gekilde)

A[rzhlrn temiz oldufundan ve iizerinde herhangi bir yabancr cisim

olmadrlrndan emin olmak igin ig ve drg krsmrnr kontrol edin.

3. Gevqek yabancr cisimleri gidermek ve inhalerin igerilinin egit

gekilde kangmasrnr saflamak iizere inhaleri 4-5 kez galkalayrn.

4. inhaleri bag parmalrmz altta, afirzhk krsmrnrn altrna gelecek

gekilde dik konumda hrtun. Miimkiin oldulunca uzun siireli gekilde

nefes verin.

5. Agrzlrgr apantzda diglerinizin arasrna yerleqtirin. Dudaklarrnrzr

alrzhlrn etrafina kapatrn. Aflrzh$ rsrrrnayln.

6. A$zmzdan nefes ahn. Nefes almaya bagladrktan hemen sonra bir

doz ilag ptiskiirtmek [zere ttipiin flstiine srkrca basttnn. Bunu sakin

ve derin bir gekilde nefes alrken yaprn.

7. Nefesinizi tutun, inhaleri alznrzdan ve parma[rnrzr inhalerin iist

krsmrndan grkann. Birkag saniye kadar, rahat edebildiliniz siire

boyunca nefesinizi tutmaya devam edin.

8. Her bir ilag dozu piiskiiLrtmenin arasrnda yaklagrk otuz saniye kadar bekleyin ve 3'ten 7'ye

kadar olan adrmlarr uygulayn.

9. Daha sonra, alzrnrzr su ile galkalayrn ve tiikiir[in. Bu alzrnrzda ve bolazrnrzda aft olmasrnr ve

sesinizin krsrlmasrnr engellemeye yardrmcr olabilir.
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10. Kullandrktan hemen sonra ilacrnrzr tozdan korumak igin daima alrzhk kapalrm takrn.

Alrzlk kapafir dofru gekilde takrldrlrnda bir trk sesi ile yerine oturacaktrr. Bu gekilde yerine

oturmazsa, alrzhk baghlrnr geri dolru gevirip tekrar deneyin. Qok fazla kuwet uygulamayn.

Siz veya goculunuz AEROSA'yI kullanmakta gtigliik gekerseniz doktor, hemgire veya

eczacmza danrgrnrz.

Doktorunuz brrakmamzr s6yleyene kadar AEROSA' yr her giin kullamnrz.

AEROSA' yr daima doktorunuzun size belirttili gekilde kullanrnrz.

Deli;ik yag gruplarr:

Qocuklarda kullanrmr:

4 -12 Yaq Arasr Qocuklar

! AEROSA 25150 mcg aerosol inhaler - Giinde iki kez 2 piiskitu'tme

4 yaqrn altrndaki gocuklarda AEROSA kullanrlmasr 6nerilmemektedir.

Yaghlarda kullanrmr:

Yagh hastalarda dozun ayarlanmasrna gerek yoktur.

6zel Kullanlm durumlarl:

B6brek yetmezliIi:

Btibrek yetmezlili olan hastalarda dozun ayarlanmasrna gerek yoktur.

Karacifer yetmezliIi:

KaraciEer yetmezlili olan hastalarda AEROSA kullantmtna iligkin bilgi yoktur.

\- Eger AEROSA'ntn etkisinin Cok giiClii veya zay{ oldu$una dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacmtz ile konuSunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla AEROSA kullandtysanz:

inhaler'i talimatlar do[rultusunda kullanmanrz dnemlidir. Kazara dnerilenden daha fazla doz

almrg olmanrz halinde, doktorunuza veya eczactntza danrqrnrz. Kalbinizin normalden hrzh

attrgrm ve titrediginizi hissedebilirsiniz. Ayrrca bag airrsr, kaslarda giigstzlik ve eklem alnsr da

hissedebilirsiniz.

Uzun siire boyunca yiiksek doz kullandrysanrz, tavsiye almak iizere doktorunuza veya eczactntza

danrgrnrz. Bunun nedeni yiiksek dozlarda ahnan AEROSA'nrn adrenal bezlerde iiretilen steroid

hormonlannrn miktarrnr azaltabilme ihtimalidir.
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AEROSA'dan kullanmanrz gerekenden fazlasmt kullanmrysantz bir doldor veya eczact ile

konuSunuz.

AEROSA'yI kullanmayr unutursanu

inhalerinizi kullanmayr unutursanz, bir sonraki dozu zamanr geldilinde ahnrz.

Unutulan dozlan dengelemek igin gift doz almaymrz.

AEROSA ile tedavi sonlandrrrldrlrndaki olugabilecek etkiler

AEROSA ilacrmzr her giin size belirtilen gekilde almanrz gok iinemlidir. Doktorunuz ilacr

kullanmanrzr sdyleyene kadar almaya devam ediniz. AEROSA dozunuzu aniden kesmeyiniz

veya azaltmayrnz. Bu solunum problemlerinizi kiitiileqtirebilir ve nadiren ciddi yan etkiler

meydana getirebilir. Bunlar agalrdakileri igermektedir:

\z o Mide aEnst

o Yorgunluk ve igtahsrzhk

o Bulantr ve ishal

r Kilo kaybr

. Ba$ aErrsr ve sersemlik

o Kanrnrzdaki potasyum diizeylerinde diigiig

r Diiitik tansiyon ve niibetler

o KOAH'h hastalarda tedavinin kesilmesi semptomatik dekompansasyona (organrn

gahqmasrndaki yetersizlik) yol agabilir, tedavi bir hekim grizetiminde kesilmelidir.

Qok seyrek olmakla birlikte, enfeksiyona yakalanmann veya agln stres altrnda oldulunuz

!- (6meEin ciddi bir kazanrn ardrndan veya ameliyat olmuqsanrz) durumlarda da benzer yan etkileri

yaqayabilirsiniz. Bu belirtilerin ortaya grkmasrnr engellemek igin, doktorunuz size ekstra

kortikosteroid regete edebilir (prednizolon gibi). E[er inhaler kullanrmrna iligkin ilave sorulannrz

olursa, ltitfen doktorunuza veya eczacrntza dantgtntz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi AEROSA' nrn igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan etkiler

olabilir. Yan etki ihtimalini azaltmak igin, doktorunuz astrmlnlzl kontrol etmek tizere en diigiik

AEROSA dozunu regete edecektir.

Alerjik reaksiyonlar: AEROSA kullandrktan sonra solunumunuzun aniden k6tiilegtilini fark

edebilirsiniz. Agrn hrnltr yagayabilir ve dksiirebilirsiniz. Aynca viicudunuzda kagrntr ve gigme de

(genellikle yiiz, dudaklar veya bolaz b<ilgesinde) meydana gelebilmektedir. Bu etkileri



ya$amanz veya bunlann AEROSA kullanrmrndan hemen sonra ortaya grkmasr durumunda

derhal durumu doktorunuza bildiriniz. AEROSA'ya kargr ale{ik reaksiyonlar gok seyrek olarak

gdriilmektedir ( 10.000 kiqide I kigiden daha az).

Diler yan etkiler aqalrda listelenmigtir:

Qok yaygrn (10 hastadan birinden daha fazlasmr etkiler):

o Ba$ aEnsr - Bu genellikle tedavi devam eftikge iyilegmektedir.

o KOAH'h hastalarda so[uk algrnh[r sayrsrnda artrglar oldu[u bildirilmigtir.

Yaygrn (10 hastadan birinden daha azrnr etkiler):

o AErz ve bolazda aft (a$nh, krem rengi-san kabarrk noktalar). Aynca dilde, bolazda qigme ve

ses krsrkhfir. Her inhalasyondan sonra alprnrzr su ile galkalamak ve bu suyu derhal tiikiirmek ige

\- yarayabilir. Doktorunuz aftr tedavi etmek igin mantar 6nleyici bir ilag regete edebilir.

. Titreme ve hrzh ya da diizensiz kalp atrgr (garprnh) - bunlar genellikle zararsrz olup tedavi

devam ettikge azalmaktadrr.

o Kas kramplan

IGonik Obstriiktif Akciger Hastahlr (KOAH) olan hastalarda agalrdaki yan etkiler de

bildirilmigtir:

o Zatine ve brongit (akci[er enfeksiyonu) Agairdaki semptomlardan herhangi birini fark

etmeniz halinde doktorunuza bildiriniz: Artan balgam tiretimi, balgamrn renginde defiqiklik,

ateg, iirperme, dksiirtikte artli, artan solunum sorunlan.

o Qiir0meler ve kemik krnklarr.

o Siniizit (burun, yanaklar ve g6zlerin arkasrnda gerginlik veya doluluk hissi, zaman zaman

!- zonklama geklinde bir agn da buna eglik eder).

. Kan potasyum miktannda azalma (kalp atrglannrz diizensizleqebilir, kaslannrz zayrflayabilir ve

kramp girebilir).

Yaygrn olmayan (100 hastadan birinden daha azrnr etkiler):

o D6ki.intii.

o Qok hrzh kalp atrqr (taqikardi).

Qok seyrek (10.000 hastadan birinden daha azrnr etkiler):

e AEROSA'yr aldrktan hemen sonra k6tiilegen solunum gtiqliiE0 veya hrnltr. Bunun meydana

gelmesi halinde AEROSA kullanmay brrakrnrz. Solunumunuzu iyileqtirmek igin gabuk etki eden

"hafifletici" ilacrnrzr kullanrnrz ve derhal doktorunuza bildiriniz.

. Ozellikle uzun siireler boyunca yiiksek dozlar kullanmanrz halinde AEROSA viicuttaki steroid



hormonlannrn normal i.iretimini etkileyebilmektedir. Bu etkiler agalrdaki gibidir:

- Qocuklar ve adolesanlarda biiyiimenin yavaglamasr

- Kemiklerde incelme

- Katarakt ve glokom

- Kilo artrgr

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

Doktorunuz bu yan etkilerin meydana gelip gelmedilini g6rmek iizere sizi diizenli olarak kontrol

edecek ve astrmmzr kontrol etmek iizere en diiqtik AEROSA dozunu almanrzr sallayacallrr.

o Diizensiz veya kalbin normalden bir fazla wrdugu kalp atlqr (aritmi) doktorunuza durumu

bildiriniz ancak brrakmanrzr sdyleyene kadar AEROSA'yr kullanmay brrakmayrmz.

o Kanrnrzdaki geker miktannda (glukoz) artrg (hiperglisemi). Diyabet hastasrysanrz, kan

\- gekerinizin daha srk izlenmesi ve muhtemelen normal diyabet tedavinizin de ayarlanmasr

gerekebilir.

. EndiSeli ruh hali, uyku bozukluklan ve srra drgr qekilde aktif veya huzursuz olma gibi davranrg

deliqiklikleri (bu etkiler genellikle gocuklarda g6ri.ilebilmektedir).

. AEEh, qigmiq eklemler ve kas afnsr.

Eler bu kullanma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karS asvsanu

doktorunuzu vq)a eczacmzt bilgilendiriniz.

5. AEROSA' nrn Saklanmasl

o Qocuklann g<iremeyecefii, erigemeyeceli yerlerde ve ambalajtnda saklaynrz.

. Kullandrktan hemen sonra afrzlil< baqhgrnr slklca kapatlmz ve yerine otuffunuz. Agrn kulvet

\- uygulamayrmz.

o 25'C'nin altrndaki oda srcakhfrnda saklayrnrz.

o Donmaktan ve do[rudan giin rgrfrndan koru]'unuz.

. ilacrnrz yeterince iyi gekilde etki g6stermeyebilecefiinden, AEROSA'yr sofuk bir yerde

saklamayrmz.

o Kutu iizerindeki son kullanma tarihinden sonra AEROSA'yI kullanmayrnrz.

o Metal tiip basrngh srvr igermektedir. Bo5 oldu[unu dtigiinseniz bile tiipii delmeyiniz, krrmayrnrz

veya atege atmaylnlz.

ilaglar ev atrklan veya g6plerle birlikte atrlmamahdrr. Kullanmanrz gerekmeyen ilaqlan nasrl

atacalrmza iligkin eczacrnrza danrgrnrz. Bu <inlemler gevrenin korunmasrna yardrmcr olacaktrr.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnlz

Ambalajmdaki son kullanma tarihinden sonra AEROSA' yt kullanmaytnrz.

Ruhsat Sahibi:

Saba ilag San. ve Tic. A.$

Halkah Merkez Mah.Basrn Ekspres Cad.

No: I Kat: I 34303 Kiigtikgekmece - istanbul

Tel: 0 212 692 92 20

Faks: 0 212 697 23 l0

e-mail: saba@sabailac.com.tr

Oraim Yeri:

Deva Holding A.$.

Organize Sanayi Brilgesi,

Atatiirk Mah. Atatiirk Cad. No: 32 Karaalag -
Qerkezkoy/TEKIRDAG

Bu kullanma talimai ... I ... / ...... tarihinde onaylanmt ghr.
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