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UPUTSTVO ZA LIJEK

Efferalgan sa vitaminom C, 330 mg + 200 mg, šumeća tableta
paracetamol, askorbinska kiselina



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
Uvijek koristite ovaj lijek onako kako je opisano u ovom uputstvu, ili kao što su Vam rekli ljekar ili farmaceut. 
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.  
            Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4
· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje poslije 3 dana, morate se obratiti svom ljekaru.



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Efferalgan sa vitaminom C i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Efferalgan sa vitaminom C
1. Kako se upotrebljava lijek Efferalgan sa vitaminom C
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Efferalgan sa vitaminom C
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




[bookmark: _Hlk185950732]1. 	ŠTA JE LIJEK EFFERALGAN SA VITAMINOM C I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Efferalgan sa vitaminom C sadrži aktivne supstance: paracetamol i askorbinsku kiselinu. 
Jedna šumeća tableta lijeka Efferalgan sa vitaminom C sadrži: 330 mg paracetamola i 200 mg askorbinske kiseline.
Lijek Efferalgan sa vitaminom C, namijenjen je za terapiju blagog do umjerenog bola i/ili povišene tjelesne temperature. Koristi se u stanjima kao što su: glavobolja, gripozna stanja, bolovi u mišićima. 

Lijek je namijenjen za odrasle i djecu tjelesne mase veće od 27 kg (uzrasta od oko 8 godina i stariji).

Za djecu tjelesne mase manje od 27 kg, postoje druge formulacije, pogodniji farmaceutski oblici paracetamola, o čemu se obavezno morate posavjetovati sa ljekarom ili farmaceutom.

Ukoliko Vam ne bude bolje ili se Vaši simptomi pogoršaju nakon 3 dana lijek ne treba primjenjivati u kontinuitetu bez prethodne konsultacije sa ljekarom.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK EFFERALGAN SA VITAMINOM C

Lijek EFFERALGAN SA VITAMINOM C ne smijete koristiti:
· u slučaju poznate preosjetljivosti  na paracetamol, vitamin C  ili bilo koji sastojak lijeka naveden u dijelu 6,
· ukoliko imate teško oboljenje jetre,
· ukoliko imate kamen u bubregu,  zbog uzimanja velikih doza vitamina C (veće od 1 g dnevno).

UKOLIKO SU VAM POTREBNE DODATNE INFORMACIJE, OBRATITE SE LJEKARU ILI FARMACEUTU.

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte  sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Efferalgan sa vitaminom C. 

Obavezno se odmah obratite ljekaru u slučaju predoziranja ili slučajnog unosa prekomjernih doza.

Ovaj lijek sadrži paracetamol i vitamin C. Provjerite da li primjenjujete i druge ljekove koji sadrže paracetamol i/ili vitamin C, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta. 
Nemojte kombinovati ove ljekove kako ne bi došlo do prekoračenja preporučene dnevne doze 
(pogledati dio 3. Kako se upotrebljava lijek Efferalgan sa vitaminom C). 


Ukoliko i pored primjene lijeka bol i povišena tjelesna temperatura potraju duže od 3 dana, primjena lijeka ne dovede do željenog dejstva ili se razvije neki drugi simptom, ne treba produžavati liječenje bez savjeta ljekara.

Prije početka primjene lijeka provjerite da li uzimate neki drugi lijek koji sadrži paracetamol.

Obratite se ljekaru prije primjene lijeka ukoliko se  bilo šta od navedenog odnosi na Vas:
-  Ako ste odrasla osoba tjelesne mase manje od 50 kg,
· Ako imate teško oboljenje bubrega ili jetre, 
· Ako ste ikada imali Žilberov (Gilbert’s) sindrom (nasljedna nehemolitička žutica),
· U slučaju zloupotrebe alkohola (prekomjerno konzumiranje alkohola – 3 ili više alkoholnih pića na dan),
· Ako imate nedostatak enzima glukozo-6-fosfat dehidrogenaze (može dovesti do hemolitičke anemije),
· Ako imate poremećaj ishrane (malnutricija – male rezerve glutationa u jetri, anoreksija, bulimija ili kaheksija – značajno smanjenje tjelesne mase)
· Ako imate dehidrataciju ili hipovolemiju (značajan gubitak tjelesne tečnosti). 
Vitamin C treba primjenjivati uz oprez kod pacijenata sa poremećajem metabolizma, sa predispozicijom za kamen u bubregu ili urinarnom traktu (prisustvo kristala u urinu ili bubrezima), kao i kod onih sa nedostatkom enzima glukozo-6-fosfat dehidrogenaze.

Zbog prisustva vitamina C u lijeku Efferalgan sa vitaminom C, koji ima blago stimulativno dejstvo, primjenu lijeka pred odlazak na spavanje treba izbegavati.

Ako imate akutni virusni hepatitis, ili je potvrđen dok ste na terapiji lijekom Efferalgan sa vitaminom C, obavijestite ljekara. Ljekar može da donese odluku o obustavi terapije ovim lijekom. 

Ukoliko su Vam potrebne dodatne informacije, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Djeca i adolescenti

Kod djece koja su na terapiji paracetamolom, istovremena primjena drugog antipiretika opravdana je samo u slučaju neefikasnosti paracetamola. Kombinovanu primjenu može da propiše samo ljekar, koji će i da nadgleda pacijenta.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.

Morate se obratiti ljekaru ukoliko uzimate ljekove koji usporavaju zgrušavanje krvi (oralni antikoagulansi). Ukoliko se lijek Efferalgan sa vitaminom C propiše u velikim dozama, može da se pojača dejstvo antikoagulansa. Ukoliko je potrebno, ljekar će prilagoditi dozu antikoagulansa.

Obratite se ljekaru ako uzimate flukloksacilin (antibiotik iz grupe penicilina) zbog povećanog rizika od metaboličke acidoze, posebno ukoliko imate faktor rizika za nedostatak glutationa, poput teške insuficijencije bubrega, sepse (veoma ozbiljna komplikacija infekcije), neuhranjenosti i hroničnog alkoholizma.

Obavijestite ljekara ukoliko uzimate deferoksamin ili deferipron, kako bi se izbjegle povećane vrijednosti gvožđa i aluminijuma u krvi, ili ciklosporin.

Ukoliko ljekar zatraži da uradite laboratorijski test određivanja koncentracije mokraćne kiseline ili šećera u krvi, obavezno recite da uzimate ovaj lijek.

U dozama većim od 2 g/dan vitamina C, askorbinska kiselina može da utiče na rezultate sljedećih laboratorijskih testova: određivanje vrijednosti kreatinina i glukoze u krvi i mokraći.

Uzimanje lijeka EFFERALGAN SA VITAMINOM C sa hranom ili pićem 

Tokom uzimanja lijeka Efferalgan sa vitaminom C, ne preporučuje se konzumiranje alkohola, jer se povećava rizik za razvoj oštećenja jetre.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Ukoliko je neophodno, lijek Efferalgan sa vitaminom C može da se uzima u toku trudnoće i dojenja samo pod nadzorom ljekara. Treba da uzimate najmanju moguću dozu lijeka koja ublažava bol i/ili smanjuje povišenu tjelesnu temperaturu, i to tokom najkraćeg mogućeg vremenskog perioda. Obratite se ljekaru ukoliko se bol i/ili povišena tjelesna temperatura ne smanjuju ili ukoliko je potrebno da češće uzimate lijek.

Uzimanje lijeka Efferalgan sa vitaminom C treba izbjegavati tokom perioda dojenja. 

Postoji mogućnost da paracetamol utiče na plodnost kod žena, što je reverzibilno po prestanku uzimanja ovog lijeka.

Uticaj lijeka EFFERALGAN SA VITAMINOM C na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Efferalgan sa vitaminom C nema ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Efferalgan sa vitaminom C

[bookmark: _Hlk186015163][bookmark: _Hlk149826401]Lijek Efferalgan sa vitaminom C sadrži natrijum-benzoat (E211), sorbitol (E420) i natrijum.   

Jedna šumeća tableta sadrži 50 mg natrijum-benzoata (E211) .

Jedna šumeća tableta lijeka Efferalgan sa vitaminom C sadrži 330 mg natrijuma (glavni sastojak kuhinjske soli), što je ekvivalentno 16,5% preporučenog maksimalnog dnevnog unosa natrijuma u ​​ishrani za odraslu osobu. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ukoliko Vam je potrebna jedna ili više šumećih tableta dnevno tokom dužeg vremenskog perioda, posebno ako ste na dijeti u kojoj se kontroliše unos natrijuma. 

Jedna šumeća tableta sadrži 300 mg sorbitola. Sorbitol je izvor fruktoze. Ako Vam je ljekar rekao da Vi (ili Vaše djete) imate intoleranciju na pojedine šećere ili ako Vam je dijagnostikovana nasljedna intolerancija na fruktozu (HFI), rijedak genetski poremećaj koji karakteriše nemogućnost razlaganja fruktoze, obratite se svom ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.   


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK EFFERALGAN SA VITAMINOM C

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Doziranje

Lijek je namijenjen odraslima i djeci tjelesne mase veće od 27 kg (uzrasta od oko 8 godina i stariji).

Pedijatrijska populacija (djeca tjelesne mase veće od 27 kg)

Doza paracetamola zavisi od tjelesne mase djeteta, približan uzrast za određenu tjelesnu masu djeteta je dat samo kao relativna smjernica.

Ukoliko ne znate kolika je tjelesna masa djeteta, morate ga izmjeriti kako bi se tačno odredila doza.

Paracetamol je dostupan u različitim jačinama i farmaceutskim oblicima pa je zbog toga moguće prilagoditi liječenje tjelesnoj masi svakog djeteta.  

Preporučena dnevna doza paracetamola zavisi od tjelesne mase djeteta: iznosi oko 60 mg/kg/dan, podijeljena u 4 do 6 pojedinačnih doza, odnosno 15 mg/kg svakih 6 sati ili 10 mg/kg svaka 4 sata.

	Tjelesna masa
(uzrast)
	Pojedinačna doza
	Razmak između doza
	Maksimalna dnevna doza

	27 kg–30 kg
(oko 8 do 10 godina)
	1 šumeća tableta
ili
330 mg paracetamola
+ 200 mg vitamina C
	4-6 sati
	4 šumeće tablete na dan
ili
1320 mg paracetamola
+ 800 mg vitamina C

	30 kg–35 kg
(oko 10 do 12 godina)
	1 šumeća tableta
ili
330 mg paracetamola
+ 200 mg vitamina C
	4-6 sati
	6 šumećih tableta na dan
ili
1980 mg paracetamola
+ 1200 mg vitamina C

	35 kg–50 kg
(oko 12 do 15 godina)
	1 (do 2) šumeće tablete
ili
330 do 660 mg paracetamola
+ 200 do 400 mg vitamina C
	4-6 sati
	7 šumećih tableta na dan
ili
2310 mg paracetamola
+ 1400 mg vitamina C

	Odrasli i djeca preko 50 kg 
(djeca starija od 15 godina)
	1 (do 2) šumeće tablete
ili
330 do 660 mg paracetamola
+ 200 do 400 mg vitamina C
	4-6 sati
	9 šumećih tableta na dan*
ili
2970 mg paracetamola
+ 1800 mg vitamina C



Kod odraslih osoba i djece, čija je tjelesna masa ˃50 kg (stariji od oko 15 godina), uobičajena doza je 1 do 2 šumeće tablete koje sadrže 330 mg paracetamola po dozi, i može se po potrebi ponoviti nakon najmanje 4 sata.

*Obično nema potrebe za uzimanjem većih doza od 3 g paracetamola dnevno, odnosno 9 šumećih tableta dnevno. Međutim, u slučaju jakih bolova, maksimalna dnevna doza se može povećati do 4 g dnevno, odnosno, 12 šumećih tableta na dan. Vremenski razmak između dvije doze lijeka mora biti najmanje 4 sata.
· Doze veće od 3 g paracetamola dnevno može samo ljekar da preporuči.
· NIKAD NE UZIMAJTE DOZE PARACETAMOLA VEĆE OD 4 g DNEVNO (uzimajući u obzir sve ljekove koji sadrže paracetamol). 
Interval između dvije doze uvijek mora biti najmanje 4 sata.

Najmanju moguću dozu, koja ne bi trebalo da bude veća od 60 mg/kg/dan (najviše 3 g dnevno), treba propisati kod: 
· odraslih pacijenata koji imaju manje od 50 kg,
· ozbiljnog oštećenja funkcije jetre,
· Žilberov-og (Gilbert’s) sindroma (nasljedna nehemolitička žutica),
· hroničnog alkoholizma,
· hroničnog poremećaja ishrane (malnutricije),
· dehidratacije.

Ukoliko imate utisak da lijek Efferalgan sa vitaminom C ima suviše jako ili preslabo dejstvo, obratite se ljekaru ili farmaceutu.
U SLUČAJU DODATNIH PITANJA, OBRATITE SE LJEKARU ILI FARMACEUTU.

Način primjene
Oralna upotreba.
Šumeću tabletu potpuno rastvoriti u punoj čaši obične vode i odmah popiti.
Šumeću tabletu ne gutati niti žvakati.

Ukoliko temperatura djeteta prelazi 38,5°C, u cilju poboljšanja terapije, savjetuje se sljedeće:
· dijete raskomotiti, skinuti odjeću,
· dijete stalno pojiti i omogućiti da unosi dosta tečnosti,
· prostoriju u kojoj boravi dijete stalno provjetravati i ne dozvoliti da boravi u pregrijanoj prostoriji.

Učestalost primjene lijeka
Pravilnom primjenom lijeka izbjegavaju se oscilacije u jačini bola i povišenoj tjelesnoj temperaturi. 
· Kod djece, lijek se mora davati u pravilnim vremenskim intervalima, tokom dana i noći, najbolje na svakih 6 sati. Najmanji vremenski interval između dvije primjene lijeka ne smije biti kraći od 4 sata.
· Kod odraslih, vremenski interval između dvije primjene lijeka ne smije biti kraći od 4 sata.

Usljed sadržaja vitamina C, primjenu lijeka pred odlazak na spavanje treba izbjegavati.

Pacijenti sa oštećenjem funkcije bubrega
[bookmark: _Hlk188958016]U slučaju oštećenja funkcije bubrega, osim ako ljekar nije drugačije odredio, preporučuje se povećanje intervala između doza, kao što je navedeno u sljedećoj tabeli:

	Klirens kreatinina
	Razmak između doza

	>10 mL/min
	6 sati

	<10 mL/min
	8 sati



Ukupna doza paracetamola ne smije da pređe 2 g/dan.

Trajanje terapije: 
Lijek se ne smije uzimati duže od 3 dana u kontinuitetu bez prethodne konsultacije sa ljekarom.

Ako ste uzeli više lijeka EFFERALGAN SA VITAMINOM C nego što je trebalo
Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka Efferalgan sa vitaminom C nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa ljekarom ili farmaceutom.
Predoziranje može biti fatalno.
Prekinite liječenje i odmah potražite medicinsku pomoć u najbližoj stanici hitne pomoći u slučaju predoziranja ili slučajnog unosa većih doza paracetamola, jer može doći do ozbiljnog oštećenja funkcije jetre i bubrega (rjeđe). 
Glavni simptomi predoziranja su: mučnina, povraćanje, bljedilo, malaksalost, znojenje, gubitak apetita, bol u stomaku. Ovi simptomi obično se javljaju već u toku prva 24 sata od primjene veće doze lijeka.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek EFFERALGAN SA VITAMINOM C

Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu. 

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek EFFERALGAN SA VITAMINOM C može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

NEŽELJENA DEJSTVA VEZANA ZA PARACETAMOL
Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod  najviše 1 od 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
• crvenilo, osip na koži, urtikarija. Liječenje treba odmah prekinuti, obavijestiti Vašeg ljekara i nikada više ne bi trebalo da uzimate bilo koji drugi lijek koji sadrži paracetamol,
• sitna krvarenja na koži u vidu crvenih mrlja (purpura). Odmah prekinite sa liječenjem, obavijestite svog ljekara i nikada više ne uzimajte ljekove koji sadrže paracetamol.

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek): 
• ozbiljne reakcije na koži. Liječenje treba odmah prekinuti, obavijestiti Vašeg ljekara i nikada više ne bi trebalo da uzimate bilo koji drugi lijek koji sadrži paracetamol,
• biološke promjene koje zahtijevaju analizu krvi: abnormalno male vrijednosti određenih vrsta bijelih krvnih ćelija (leukopenija, neutropenija) ili određenih krvnih ćelija kao što su trombociti (trombocitopenija), što može dovesti do krvarenja iz nosa ili krvarenja desni. U tom slučaju, obratite se ljekaru.
Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka): 
• osip ili crvenilo kože ili alergijska reakcija koja može uključivati iznenadno oticanje lica i vrata što može dovesti do otežanog disanja (angioedem) ili iznenadne malaksalosti sa padom krvnog pritiska (anafilaktički šok). Liječenje se mora odmah prekinuti, obavijestiti Vašeg ljekara i ne smijete više uzimati ljekove koji sadrže paracetamol.
• proliv, bol u stomaku, poremećena funkcija jetre.

NEŽELJENA DEJSTVA VEZANA ZA VITAMIN C
· U dozama većim od 1 g/dan vitamina C moguća je pojava neželjenih dejstava nepoznate učestalosti: 
digestivnih problema (gorušica, proliv, bol u trbuhu) i poremećaja mokrenja (nelagodnost pri mokrenju ili promjena boje urina),
· Doze vitamina C veće od 3 g/dan povećavaju rizik od hemolize kod osoba sa deficijencijom glukozo-6-fosfat dehidrogenaze (nedostatak enzima u crvenim krvnim zrncima),
· Prijavljeni su slučajevi neželjenih dejstava nepoznate učestalosti vrtoglavice, urtikarije i osipa.

NEŽELJENA DEJSTVA VEZANA ZA LIJEK EFFERALGAN SA VITAMINOM C
Prijavljeni su slučajevi neželjenih dejstava takođe nepoznate učestalosti kao što su značajni pad broja bijelih krvnih zrnaca sa posljedičnim teškim infekcijama (agranulocitoza), bol u trbuhu, hepatitis, preosjetljivost, anafilaktičke reakcije, angioedem (Quincke-ov edem), dermatitis, pruritus, osip i urtikarija.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva
Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: ]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK EFFERALGAN SA VITAMINOM C

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na spoljašnjem pakovanju nakon „Važi do:“. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati u originalnom pakovanju na temperaturi do 25°C, radi zaštite od vlage.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek EFFERALGAN SA VITAMINOM C

- Aktivne supstance su: paracetamol i askorbinska kiselina (vitamin C).
Jedna šumeća tableta sadrži 330 mg paracetamola i 200 mg askorbinske kiseline.

- Pomoćne supstance su: kalijum hidrogen karbonat; natrijum hidrogen karbonat; sorbitol (E420); limunska kiselina, bezvodna; natrijum benzoat (E211); natrijum dokusat; povidon K30.

Kako izgleda lijek EFFERALGAN SA VITAMINOM C i sadržaj pakovanja

Šumeće tablete bijele boje, sa utisnutom podionom linijom na jednoj strani, kosih ivica. Podiona linija nije namijenjena za dijeljenje tablete na jednake doze.

Unutrašnje pakovanje je tuba od polipropilena sa zatvaračem od polietilena koji sadrži molekulsko sito kao desikant.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna tuba sa 10 šumećih tableta i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole: 
AMICUS PHARMA D.O.O. PODGORICA 
Bulevar Džordža Vašingtona 51, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođači: 
UPSA SAS
304 avenue du Docteur Jean Bru, 47000 Agen, Francuska

UPSA SAS
979 avenue des Pyrenees, 47520 Le Passage, Francuska

Režim izdavanja lijeka
Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

Broj i datum dozvole
2030/25/2045 - 8587 od 13.05.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
[bookmark: _GoBack]Maj, 2025. godine
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