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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Neupogen®, rastvor za injekciju/infuziju, 48 Mj./0.5 ml                                                                     Pakovanje: 1 napunjeni injekcioni špric, 1x0,5ml


	

	Proizvođač:
	F.Hoffmann-La Roche Ltd.

	Adresa:
	Grenzacherstrasse 124, Bazel, Švajcarska 

	Podnosilac zahteva:
	Amicus Pharma d.o.o.

	Adresa:
	Moskovska 63-4, 81000 Podgorica, Crna Gora


	

	


	Neupogen®, 48 Mj./0.5ml, rastvor za injekciju/infuziju
filgrastim

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.         
· -   Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.


	
	


	
	U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Neupogen® i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Neupogen®
3. Kako se upotrebljava lijek Neupogen®
4. Moguća neželjena dejstva 
5. Kako čuvati lijek Neupogen®
6. Dodatne informacije


	1. ŠTA JE LIJEK NEUPOGEN®,  I ČEMU JE NAMIJENJEN?

	
	
	

	Neupogen je faktor rasta bijelih krvnih zrnaca (stimulirajući faktor granulocitne loze) i pripada grupi ljekova koji se zovu citokini. Faktori rasta su  proteini koji se normalno stvaraju u tijelu, ali se korišćenjem biotehnologije mogu proizvesti i koristiti kao ljekovi. 

	

	KAKO NEUPOGEN® DJELUJE?

	
	
	

	Neupogen® djeluje tako što podstiče kostnu srž  da proizvodi više bijelih krvnih zrnaca. 
Smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca (neutropenija) može se dogoditi iz više razloga i slabi sposobnost vašeg organizma da se bori protiv infekcije. Neupogen stimuliše kostnu srž da brzo produkuje bijela krvna zrnca. 


	KADA SE NEUPOGEN® UPOTREBLJAVA?
Neupogen se može koristiti:
-da poveća broj bijelih krvnih zrnaca poslije primjene hemoterapije, da pomogne u prevenciji infekcija.
-da poveća broj bijelih krvnih zrnaca poslje transplantacije kostne srži, da pomogne u prevenciji infekcija.
-prije primjene visokih doza hemoterapije da podstakne kostnu srž da proizvede više matičnih ćelija, koje mogu biti sakupljene i vraćene nazad poslije Vaše terapije. One mogu biti uzete od Vas ili od donora. Matične  ćelije će potom biti vraćene u kostnu srž i stvarati krvne ćelije.
-da poveća broj bijelih krvnih zrnaca ako patite od ozbiljne hronične neutropenije, da pomogne u prevenciji infekcija.
-kod pacijenata sa uznapredovalom HIV infekcijom, koji će pomoći u smanjenju rizika od infekcija.


	
	
	

	

	2.  ŠTA  TREBA DA  ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK NEUPOGEN®

	
	

	LIJEK NEUPOGEN® NE SMIJETE KORISTITI
Ako ste alergični (hipersenzitivni) na filgrastim ili bilo koji drugi sastojak Neupogena (navedeno u odjeljku 6).


	KADA UZIMATE LIJEK NEUPOGEN®, POSEBNO VODITE RAČUNA:

	Prije nego što počnete terapiju, razgovarajte sa Vašim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom. 
Molim Vas recite Vašem ljekaru, prije započinjanja terapije ako imate:
· anemiju srpastih ćelija, pošto Neupogen može izazvati krizu srpastih ćelija
· osteoporozu (oboljenje kostiju). 
Ako ste pacijent sa ozbiljnom urođenom neutropenijom i možete biti u opasnosti od razvijanja raka krvi (leukemije, mijelodisplastičnog sindroma) treba da razgovarate sa Vašim ljekarom o riziku od razvoja raka krvi i koja testiranja je potrebno uraditi. Ako se razvije ili postoje šanse da se razvije rak krvi, ne treba da koristite Neupogen, osim ukoliko vam Vaš ljekar ne naloži.
Ako ste donor matičnih ćelija, morate da imate između 16 i 60 godina.
Obratite posebnu pažnju na druge proizvode koji stimulišu bijela krvna zrnca. 
Neupogen je jedan od produkata u grupi koji stimulišu stvaranje bijelih krvnih zrnaca. Vaš ljekar bi trebalo uvijek da Vam propiše isti proizvod koji koristite.
PRIMJENA DRUGIH LJEKOVA
Molim  Vas  recite  Vašem  ljekaru  ili  farmaceutu  ako  uzimate  ili  ste  nedavno  uzimali  neke  druge  ljekove, uključujući ljekove dobijene bez recepta.


	

	PRIMJENA LIJEKA NEUPOGEN® U PERIODU TRUDNOĆE I DOJENJA

	
	

	Neupogen nije ispitivan na trudnicama. Važno je da svom ljekaru kažete ako ste trudni, mislite da ste možda trudni ili planirate da zatrudnite, jer onda ljekar može da odluči da ovaj lijek ne dobijate. Neupogen može da utiče na vašu sposobnost da zatrudnite i iznesete trudnoću.
Ovaj lijek ne smijete da koristite ako dojite.  
Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.


	UTICAJ LIJEKA NEUPOGEN®  NA UPRAVLJANJE MOTORNIM VOZILIMA I RUKOVANJE MAŠINAMA


	Neupogen ne bi trebalo da utiče na Vašu sposobost upravljanja motornim vozilima ili mašinama. Ipak, preporučuje se da nakon uzimanja lijeka sačekate i vidite kako se osjećate prije vožnje ili rada na mašinama.


	VAŽNE INFORMACIJE O NEKIM SASTOJCIMA LIJEKA NEUPOGEN®

	
	
	

	 Neupogen sadrži manje od 1mmol (23 mg) natrijuma na 0.6mg/ml ili 0.96mg/ml, što znači da sadrži zanemarljive količine natrijuma.
Neupogen sadrži sorbitol (E420),ukoliko vam je rečeno od strane ljekara da imate reakciju na neke šećere, kontaktirajte ljekara prije uzimanja ovog lijeka. 

	

	
	

	

	3. KAKO SE LIJEK NEUPOGEN®  UPOTREBLJAVA

	
	
	

	
	

	Neupogen® koristite uvijek tačno onako kako Vam je objasnio Vaš ljekar. Ako nijeste sigurni, treba da provjerite sa vašim ljekarom ili farmaceutom. 
Neupogen se uglavnom daje kao dnevna injekcija u tkivo neposredno ispod kože (poznato kao subkutana injekcija). On se takođe može dati kao dnevna spora injekcija u venu (poznato kao intravenska infuzija). Uglavnom doza varira u zavisnosti od Vaše bolesti i težine. Vaš ljekar će Vam reći koliko Neupogena treba da uzmete.  
Vi ili ljudi koji brinu o Vama, mogu biti obučeni kako da Vam daju subkutanu injekciju tako da možete da nastavite Vaš tretman kod kuće. Nikada to nemojte raditi, a da prethodno nijeste odgovarajuće obučeni od strane Vašeg ljekara. 
Biće potrebno da uzimate Neupogen sve dok se broj Vaših bijelih krvnih zrnaca ne normalizuje. Uobičajeni krvni testovi će biti rađeni zbog praćenja broja bijelih krvnih zrnaca u Vašem tijelu. Vaš ljekar će Vam reći koliko dugo će biti potrebno da uzimate Neupogen.
Neupogen se koristi za liječenje djece koja primaju hemoterapiju ili pate od ozbiljno niskog broja bijelih krvnih zrnaca (neutropenija). Doziranje kod djece koja primaju hemoterapiju je isto kao i za odrasle.


	AKO STE UZELI VIŠE LIJEKA NEUPOGEN®  NEGO ŠTO JE TREBALO


	
	Ne povećavajte dozu koju Vam je vaš ljekar dao. Ako mislite da ste uzeli veću dozu lijeka Neupogen® nego što bi trebalo, kontaktirajte Vašeg ljekara što je prije moguće.

	

	AKO STE ZABORAVILI DA UZMETE LIJEK NEUPOGEN®    

	Ukoliko ste propustili da primite injekciju, ili ste primili manje lijeka nego što je trebalo, kontaktirajte Vašeg ljekara što prije. Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste propustili da uzmete lijek!

	Ako imate bilo kakvo dodatno pitanje vezano za upotrebu ovog lijeka, pitajte Vašeg ljekara, medicinsku sestru ili farmaceuta.

	

	
	
	

	

	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA 


	Molimo da se odmah obratite ljekaru ako tokom liječenja:
· dobijete alergijsku reakciju uključujući slabost, pad krvnog pritiska, otežano disanje, oticanje lica (anafilaksa), osip po koži, osip koji svrbi (urtikarija), oticanje usta, jezika ili grla (angioedem) i skraćenje daha (dispnea). Preosjetljivost je česta kod pacijenata sa rakom.
·  dobijete kašalj, povišenu temperaturu ili otežano disanje (dispneja) jer ovo mogu biti znaci akutnog respiratornog distres sindroma (ARDS). ARDS se povremeno javlja kod pacijenata sa rakom.
· ako osjetite bol u lijevom gornjem dijelu trbuha ili vrhu ramena, s obzirom da to može ukazivati na probleme sa slezinom. Ovo je veoma često kod pacijenata sa teškom hroničnom neutropenijom, često kod pacijenata sa HIV infekcijom i povremeno kod donora matičnih ćelija.
· ako ste liječeni od teške hronične neutropenije i imate krv u urinu (hematurija). Vaš ljekar može uraditi rutinsko testiranje urina, ako imate ovaj neželjeni efekat ili ako su proteini pronađeni u vašem urinu.
Veoma čest neželjeni efekat upotrebe lijeka Nepogen je bol u Vašim mišićima ili kostima (mišićnoskeletni bol), koji se može liječiti standardnim ljekovima za bol (analgeticima). Kod pacijenata koji su podvrgnuti transplantaciji kostne srži ili matičnih ćelija, bolest kalema protiv domaćina (GvHD) može se javiti i predstavlja reakciju davaoca matičnih ćelija protiv pacijenta koji prima transplantaciju. Znaci i simptomi uključuju: osip na dlanovima i nogama, čir i rane u ustima, crijevima, jetri, koži, očima, plućima, vagini i zglobovima. Veoma često je viđeno kod donora matičnih ćelija porast bijelih krvnih zrnaca (leukocitoza) i smanjenje broja trombocita koji smanjuje mogućnost zgrušavanja krvi (trombocitopenija), ovo će biti praćeno od strane Vašeg ljekara.
Kao i svi ljekovi, Neupogen može prouzrokovati neželjene događaje, ipak neće ih svi dobiti.
Veoma česta neželjena dejstva (viđena kod više od 1 na 10 ljudi koji uzimaju Neupogen):
kod pacijenata sa kancerom

· promjene u biohemijskim nalazima krvi

· povećanje određenih enzima krvi

· smanjenje apetita

· glavobolja

· bol u ustima i grlu (orofaringealni bol)

· kašalj

· dijareja

· povraćanje

· zatvor

· mučnina

· kožni osip

· neuobičajan gubitak kose ili prorjeđenje (alopecija)

· bol u mišićima ili kostima (mišićnoskeletni bol)

· opšta slabost (astenija)

· umor 

· bolovi i otok sluznice digestivnog trakta koja se proteže od usta do anusa (upala sluzokože)

· otežano disanje (dispneja)

Kod davalaca matičnih ćelija

· smanjenje broja trombocita što umanjuje sposobnost zgrušavanja krvi (trombocitopenija)

· porast broja bijelih krvnih zrnaca-leukocita (leukocitoza)

· glavobolja

· bol u mišićima ili kostima (mišićnoskeletni bol)

Kod pacijenata sa teškom hroničnom neutropenijom 

· uvećanje slezine (splenomegalija)

· nizak broj crvenih krvnih zrnaca (anemija) 

· promjene u biohemijskim nalazima krvi

· povećanje određenih enzima krvi

· glavobolja

· krvarenje iz nosa (epistaksa) 

· dijareja

· uvećanje jetre (hepatomegalija)

· kožni osip

· bol u mišićima ili kostima (mišićnoskeletni bol)

· bol u zglobovima (artralgija)

Kod HIV pacijenata 
· bol u Vašim mišićima ili kostima (mišićnoskeletni bol)

Česta neželjena dejstva (viđena kod više od 1 od 100 pacijenata koji uzimaju Neupogen): 
Kod pacijenata sa kancerom 

· alergijske reakcije (preosjetljivost na lijek)

· nizak krvni pritisak (hipotenzija)

· bol pri mokrenju (dizurija)

· bol u grudima

· iskašljavanje krvi (hemoptizija)

Kod davalaca matičnih ćelija

· povećanje određenih enzima krvi

· otešano disanje (dispneja)

· uvećanje slezine (splenomegalija)

Kod pacijenata sa teškom hroničnom neutropenijom 
· smanjenje broja trombocita što umanjuje sposobnost zgrušavanja krvi (trombocitopenija) 

· promjene u biohemijskim nalazima krvi

· zapaljenje krvnih sudova kože (kožni vaskulitis)

· neuobičajan gubitak kose ili prorjeđenje (alopecija)

· oboljenje koja dovodi do smanjenja gustine kostiju, što ih čini slabijim, krhkijim i više sklonim lomovima (osteoporoza) 

· krv u urinu (hematurija)

· bol na mjestu injekcije

Kod HIV pacijenata 
· uvećanje slezine (splenomegalija) 

Povremena neželjenja dejstva (viđena kod više od 1 od 1000 pacijenata koji uzimaju Neupogen): 
Kod pacijenata sa kancerom 

· jak bol u kostima, grudima, stomaku ili zglobovima (kriza srpastih ćelija)

· odbacivanje transplatirane kostne srži  (bolest kalem protiv domaćina)

· bol i oticanje zglobova, slično gihtu (pseudogiht)

· teška upala pluća koja izaziva teškoće pri disanju (akutni respiratorni distres sindrom)

· pluća ne funkcionišu kako treba izazivajući gubitak daha (respiratorna insuficijencija)

· otok i/ili tečnost u plućima (plućni edem)

· zapaljenje pluća (intersticijalne plućne bolesti)

· abnormalni rentgenski snimci pluća (plućna infiltracija)

· modro obojene, osjetljive, bolne površine udova, a nekad i lica i vrata sa groznicom  (Switov sindrom) 

· zapaljenje krvnih sudova kože (kožni vaskulitis)

· pogoršanje reumatoidnog artritisa

· neuobičajne promjene urina

· bol

· oštećenje jetre uzrokovano blokiranjem malih vena u jetri (veno-okluzivne bolesti)

· krvarenja iz pluća (plućna hemoragija)

· promjene u tome kako Vaše tijelo reguliše tečnost u Vašem tijelu i moše da dovede do nadutosti

Kod davalaca matičnih ćelija

· ruptura slezine

· iznenadne arergijske reakcije opasne po život (anafilaktičke reakcije)

· promjene u biohemijskim nalazima krvi

· krvarenje u plućima (plućna hemoragija)

· iskašljavanje krvi (hemoptizije)

· abnormalni rentgenski snimci pluća (plućna infiltracija)

· nedostatak resorpcije kiseonika u plućima (hipoksija)

· povećanje određenih enzima krvi

· pogoršanje reumatoidnog artritisa 

Kod pacijenata sa teškom hroničnom neutropenijom 
· višak proteina u urinu (proteinuria)

· ruptura slezine

Ako primijetite bilo kakav neželjeni događaj, razgovarajte sa Vašim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom. Ovo uključuje i neželjene događaje koji nijesu navedeni u ovom uputstvu.


	5.  KAKO ČUVATI LIJEK NEUPOGEN®

	Rok upotrebe
2 godine
Ovaj lijek se ne smije koristiti poslije roka trajanja  naznačenog na etiketi šprica i pakovanju. Datum roka trajanja se odnosi na posljednji dan tog mjeseca.
Čuvanje
Držati lijek  Neupogen van vidokruga i domašaja djece!
Neupogen treba čuvati u frižideru na temperaturi od 2ºC do 8 ºC.
Nehotično izlaganje temperaturama mržnjenja neće loše da utiče na stabilnost lijeka Neupogen.
Nemojte  koristiti  Neupogen  ako  primijetite  promjenu  boje,  zamućenost  ili  čestice,  on  treba  da  bude  bistra, bezbojna tečnost.
Hemijska i fizička stabilnost pri upotrebi razblaženog rastvora za infuziju je dokazana tokom 24 sata na temperaturi od 2 – 8 oC. S mikrobiološke tačke gledišta rekonstituisan rastvor treba odmah primijeniti nakon pripreme za upotrebu. Ako se odmah ne upotrebi, odgovornost za vrijeme i uslove čuvanja preuzima korisnik, a ono  ne  bi  smjelo  biti  duže  od  24  sata  na  temperaturi  od  2°C  do  8°C,  osim  ako  se  rastvaranje  vrši  pod kontrolisanim i validiranim aseptičnim uslovima. 
Lijek ne smije da se odlaže preko otpadne vode ili kao kućni otpad. Pitajte Vašeg farmaceuta kako da odložite ljekove koji više nisu potrebni. Ove mjere će pomoći u očuvanju okoline.
6. DODATNE INFORMACIJE
ŠTA SADRŽI LIJEK NEUPOGEN®:
1 napunjen injekcioni špric 0.5ml u pakovanju sadrži rastvor za injekciju/infuziju sa 48 miliona jedinica 48 Mj.
(480 µg) aktivne supstance, filgrasima u 0,5 ml (0.96 mg/ml).
Ostali sastojci su natrijum acetat, sorbitol, (E420), polisorbat 80, voda za injekcije.
KAKO IZGLEDA LIJEK NEUPOGEN® I SADRŽAJ PAKOVANJA:
Neupogen je bistar, bezbojan rastvor za injekciju/koncentrat za rastvor za infuziju (sterilni koncentrat) u  napunjenom injekcionom špricu. Pakovanje sadrži jedan napunjen injekcioni špric izrađen od stakla tip I sa pričvršćenom iglom od nerđajućeg čelika na vrhu.. 
NOSILAC DOZVOLE I PROIZVOĐAČ:
Nosilac dozvole: 
Amicus Pharma d.o.o.

Moskovska 63-4, 81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač:
F.Hoffmann-La Roche Ltd.
Grenzacherstrasse 124, Bazel, Švajcarska
OVO UPUTSTVO JE POSLEDNJI PUT ODOBRENO:
Jun, 2013. 


	REŽIM IZDAVANJA LIJEKA

	Lijek se može upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.

	BROJ I DATUM DOZVOLE
Neupogen®, rastvor za injekciju/infuziju, 48 Mj./0.5 ml, 1 napunjeni injekcioni špric, 1x0,5ml: 

	2030/13/232 - 2400 od 27.06.2013.

	Uputstva za samoubrizgavanje


	Ovaj odjeljak sadrži informacije o tome kako da date injekciju lijeka Neupogen.
Važno: ne pokušavajte da date sami sebi injekciju sem ukoliko niste obučeni od strane ljekara ili medicinske sestre.
Neupogen® se daje injekcijom, obično u tkivo neposredno ispod kože, jednom dnevno. Ovo se naziva subkutanom injekcijom. 
Potrebna oprema:
Da biste sami sebi dali subkutanu injekciju trebaće vam:
· Jedan novi prethodno napunjen špric lijeka Neupogen, i
· Alkoholni tupfer ili slično
Šta treba da uradim prije nego što sam sebi dam injekciju Neupogena subkutano?
· Prije primjene špric treba izvaditi iz frižidera i držati oko pola sata da se zagrije do sobne temperature, ili ga držati pažljivo u ruci nekoliko minuta. Ovo će injekciju učiniti prijatnijom za davanje. Ne zagrijavajte ampulu ni na koji drugi način (na primjer nemojte ga zagrijavati u mikrotalasnoj pećnici ili toploj vodi)
· Ne tresite špric.
· Ne uklanjajte zatvarač sa igle dok nijeste spremni da date injekciju.
· Povjerite rok trajanja na etiketi injekcionog šprica. Nemojte da ga upotrijebite ako je datum prošao zadnji dan naznačenog  mjeseca.
· Provjerite izgled Neupogena. Neupogen treba da bude bistra bezbojna tečnost. Ne koristite Neupogen ukoliko primijetite promjenu boje, zamućenje ili prisustvo čestica.
· Dobro operite ruke.
· Nađite pogodnu, čvrstu, čistu površinu i stavite na dohvat ruke svu opremu koja Vam treba.
Kako da pripremim moju injekciju Neupogena?
[image: image1.emf]
Prije nego što ubrizgate Neupogen, potrebno je da uradite sljedeće:
1. Da biste izbjegli savijanje igle, pažljivo povucite poklopac sa igle bez uvrtanja kao što je prikazano na slikama 1 i 2.
2. Ne dodirujte iglu i ne pritiskajte dugme.
3. Možda primijetite u napunjenom špricu mali mjehur vazduha. Ne morate da uklonite vazdušni mjehur prije ubrizgavanja. Ubrizgavanje rastvora sa mjehurom je bezopasno.
4. Sada možete da koristite napunjeni špric.
Gdje da dam injekciju?
Najpogodnija mjesta za ubrizgavanje  injekcije su: visoko na butinama i abdomen (osim u oblasti oko pupka). Ako Vam neko drugi ubrizgava injekciju, može da koristi i spoljašnji dio ruke.
[image: image2.emf]
Bolje je da se mjesto davanja injekcije mijenja svakoga dana, da se izbjegne da Vam bilo koje mjesto postane bolno osjetljivo. 
Kako dajem injekciju? 
1. Dezinfikujte kožu svježim alkoholnim tupferom i uštinite kožu između palca i kažiprsta, ne pritiskajući. 
2. Iglu uvucite skroz u kožu kao što Vam je pokazao Vaš ljekar ili medicinska sestra. 
3.  Pažljivo povucite klip, kako bi bili sigurni da krv ne ulazi u špric, t.j. da provjerite da niste ušli u neki krvni sud. Ako se u špricu pojavi krv, izvadite iglu, i ubodite je na drugo mjesto. 
4. Polako i ravnomjerno ubrizgajte tečnost, držeći stano uštinutu kožu,dok ne ubrizgate sav rastvor.
5. Izvadite iglu, ne mijenjajući ugao, i otpustite kožu. 
6. Ako primjetite kap krvi nježno je dodirnite pamučnom vatom ili maramicom. Ne trljajte mjesto uboda. Ako je potrebno, možete da pokrijete mjesto uboda sa flasterom. 
7. Svaki špric koristite samo za jednu injekciju. Nemojte koristiti Neupogen koji je možda ostao u špricu.
ZAPAMTITE
 Ako imate bilo kakvih problema, molimo da se ne ustručavate i zatražite savjet svog ljekara ili medicinske sestre. 
Odlaganje upotrebljavanih igala 
· Na iskorišćene igle ne vraćajte zaštitne kapice, pošto se možete slučajno ubosti.
· Držite iskorišćene špriceve van vidokruga i domašaja djece.
· Špriceve ne bi trebalo bacati u kantu za đubre. Vaš farmaceut će znati kako da odložite iskorišćene špriceve i špriceve koji Vam više nisu potrebni.
Naredne informacije su samo za zdravstvene radnike:
Kada se koristi za koncentrat za rastvor za infuziju, Neupogen treba razblažiti  sa 20 ml rastvora glukoze 5%. Molimo, pročitajte Sažetak karakteristika lijeka za više informacija.
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