KULLANMA TALIMATI
PROBLOK ® 100 mg film tablet
Agizdan ahnir.
e Etkin madde: Her bir film tablet 100 mg metoprolol tartarat igerir.
o Yardimci maddeler: Laktoz, Mikrokristalin seliiloz, Sodyum nisasta glikolat, Povidon

Magnezyum stearat, Talk, Hidrosipropilmetilseliiloz (40—60 cp),
Polietilenglikol 400, Titanyum dioksit

Bu ilac kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kigisel olarak size regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullammu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandigimizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

PROBLOK nedir ve ne icin kullanmilir ?
PROBLOK 'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PROBLOK nasu kullanmilir ?
Olas: yan etkileri nelerdir?
PROBLOK 'un saklanmas

AW NN

Bashklar yer almaktadir.
1. PROBLOK nedir ve ne i¢in kullanilir?

PROBLOK tabletler beyaz, bikonveks, bir yiizii ¢entikli yuvarlak film kaplh tabletler
halindedir.

Her bir tablet etkin madde olarak 100 mg metoprolol tartarat igerir.

PROBLOK, 20 adet tablet igeren ambalajlarda takdim edilmektedir.

PROBLOK beta-blokérler olarak adlandirilan ilag grubuna dahildir. Bu ilaglar kan
damarlarimz1 gevseterek toplardamarlarimzdaki (venlerinizdeki) kan basincim diigiriirler.

Bu ilaglar gesitli tibbi sorunlarda kullamlirlar:

e Yiiksek kan basincinin tedavi edilmesi i¢in,
o Egzersiz ile tetiklenen gogiis agris1 (Angina) tedavisi igin,
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Diizensiz kalp atimlarinin diizeltilmesi ve kalbin diizenli atmaya devam etmesinin
saglanmasi i¢in,

e Bir kalp krizi sonrasinda kalbin korunmasina yardimci olmak igin,
e Tamamlayic1 tedavinin bir pargasi olarak tiroid bezinin asir1 galismasinin tedavi

edilmesi i¢in,
Migrenin 6nlenmesi (bir bas agrisi tipi) i¢in

o Sinirsel gerginlik ya da anksiyetenin neden oldugu ¢arpintinin tedavi edilmesi igin.

PROBLOK ile tedaviniz sirasinda takip:

Kalp rahatsizligimz varsa, doktorunuz kan testi yapabilir ve kalp fonksiyonunuzu
izleyebilir.

Eger kanimzda yiiksek diizeyde seker (diyabetiniz) varsa, doktorunuz diizenli olarak
kanimizdaki seker diizeyini kontrol edebilir.

Eger asint aktif bir tiroid beziniz varsa, doktorunuz diizenli olarak tiroid ve kalp
fonksiyonlarinizt kontrol edebilir.

Bagka ilaglar aliyorsamz ya da kisa zaman 6nce aldiysamiz, doktorunuz bazi kan
testleri yapabilir ve kalp fonksiyonunuzu izleyebilir.

PROBLOK ’un nasil etki gosterdigi ya da neden verildigi hakkinda herhangi bir sorunuz
varsa doktorunuza daniginiz.

2. PROBLOK'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PROBLOK size sadece bir doktor tarafindan yazilabilir.

Doktorunuzun tiim talimatlarina - bu kullanma talimatindaki genel bilgilerden farkl
olsalar bile - dikkatle uyunuz.

PROBLOKu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Metoprolole, bu kullanma talimatinin baginda sayilmis PROBLOK igindeki
maddelerden herhangi birine ya da bir bagka beta blokére kars1 asin duyarlilifiniz
(alerjiniz) varsa.

Nefes darligt, sirt tistii yatarken solunum giigliigii, bir kalp rahatsizligina isaret eden,
ayaklar ya da bacaklarda sigme varsa.

Diizensiz kalp atig1 varsa.

Kalp atimimiz ¢ok yavassa.

Kalp krizine isaret eden ani ve bulantic1 gégiis agris1 varsa.

Kol ve bacaklarimizdaki kan dolagimi ¢ok zayifsa (6rmegin, ¢ok soguk, soluk el ve
ayaklar, ya da ylirlidiigliniizde bacak kaslarimzda agr).

Kan basincimiz alisiimadik 6l¢iide diigtikse.

Adrenal bezlerin medullasinda tedavi edilmemis tiimér (feokromasitom) varsa.
Astiminiz varsa ya da hirilt1 veya Oksiirtikle birlikte solunum giigliigii 6ykiiniiz varsa.
Eger kardiyojenik sok olarak adlandirilan bir kalp bozuklugunun isaretleri olan kan
basincinda siddetli diisme, bas donmesi, hizli kalp atig1, huizli ve yiizeysel solunum,
soguk ve nemli cildiniz varsa.

Eger alerjik oldugunu diistiniiyorsaniz, liitfen doktorunuzun &nerisini aliniz.
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PROBLOK u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Kalp bozukluklar: varsa.

Kanda yiiksek seker diizeyi (diyabetiniz) varsa.

Karaciger hastaliginiz varsa.

Ciddi alerjik reaksiyonlar riski altinda iseniz.

[stirahat esnasinda gogiis agrimz varsa.

Kol ve bacaklarimizdaki kan dolagimi zayifsa ( 6megin, ¢ok soguk, soluk el ve

ayaklar ya da yliriidiigliniizde bacak kaslarimizda agr).

e Adrenal bezlerin medullasinda tiimér (feokromasitom); PROBLOK ’a ek tedaviye
gereksinim duyacaksiniz.
Asiri galisan bir tiroid beziniz varsa.

e PROBLOK ile tedavi sirasinda bir anestezigin kullanmilacag bir ameliyat yapilacak
ise.
Astim gibi solunum hastaliklariniz varsa.
Siddetli konjunktivit, deri dokiintiisii ve kulak enfeksiyonunu kapsayan isaretleri
olan okiilomukokutan$z sendrom olarak adlandirilan siddetli sendromunuz varsa.

Durumunuz bunlardan herhangi birine uyuyorsa doktorunuza séyleyiniz. Doktorunuz
PROBLOK kullanmaya baslayip baslayamayacaginiza/devam edip edemeyeceginize karar
verecektir.

PROBLOK ile tedavi sirasinda spontan kanama ya da morarma fark ederseniz.
PROBLOK ile tedavi sirasinda ¢ok yavag kalp atimimz fark ederseniz.
PROBLOK ile tedavi sirasinda sar1 cilt ve gézler, mide bulantisi, istah kayb1 ve
koyu idrar fark ederseniz.

e PROBLOK ile tedavi sirasinda diizensiz kalp atim1 yasarsaniz.

e PROBLOK ile tedavi sirasinda nefes darligi, sirt {istii yatinca solunum giicliigii,
ayaklar ya da bacaklarda gisme yasarsaniz

e PROBLOK ile tedavi sirasinda haliisinasyonlar goriirseniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza damigin.

PROBLOK ’un yiyecek ve igecek ile kullanilmas:

PROBLOK tabletleri ¢ignenmeden bir bardak su ile yutulmalidur.

Eger size¢ PROBLOK’un a¢ ya da tok karnina alinmasi Onerilmigse, bu duruma tedavi
boyunca PROBLOK’u ayn1 takvimi takip ederek almalisimz.

Hamilelik
llac1 kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Hamileyseniz bunu doktorunuza séyleyiniz.

PROBLOK ¢ok gerekli olmadik¢a gebelik siiresince kullamlmamalidir. Doktorunuz
gebelik sirasinda PROBLOK kullaniminin olasi risklerini size agiklayacaktir.
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Eger hamile kalmay1 planliyorsaniz bunu doktorunuza séyleyiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Bebeginizi emziriyorsaniz bunu doktorunuza séyleyiniz. PROBLOK emzirme déneminde
dikkatle kullanilmalhdir.

Arag ve makine kullanimi

PROBLOK tedavisi sirasinda bag dénmesi, yorgunluk ya da bulamk gérme gibi durumlar
yagarsamiz, ara¢ ya da is makineleri kullanmaymiz ve tam dikkat ve hizli tepki
verebilmeyi gerektiren bagka isler yapmayiniz. Alkol alimi yorgunlugu arttirabilir.

PROBLOK’un i¢eriginde bulunan baz: yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

PROBLOK’un igeriginde bulunan yardimci maddelere kars: agir1 bir duyarhlifimiz yoksa,
bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

PROBLOK film tablet laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransimz oldugu sOylenmigse bu tibbi {iriinti almadan &nce
doktorunuzla temasa geg¢iniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Su anda bagka herhangi bir ilag aliyorsaniz ya da yakin zamanda aldiysaniz-bitkisel ve
regetesiz ilaglar da dahil olmak iizere-dozun degistirilmesi ya da bazi durumlarda
ilaglardan birinin kesilmesi gerekebilir.

Bazi bagka ilaglar PROBLOK ile etkilesime girebilir. Bunlardan bazilar:

e Yiiksek kan basincinin tedavisinde kullamlan bazi diger ilaglar, (6r. Prazosin,
klonidin, verapamil, monoamin oksidaz inhibit6rleri (MAO),diltiazem, hidralazin),
Gogiis agrisinin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (angina) (6r. Nitrogliserin)
Diizensiz kalp atimimin tedavisinde kullanilan diger bazi ilaglar (6r. Amiodaron,
propafenon, kinidin, disopiramid, tokainid, prokainamid, ajmalin, amiodaron,
flekainid, digoksin gibi dijital glikozidleri, lidokain),

Cerrahi operasyonlar sirasinda kullanilan anestezik ilaglar,
Bazi g6z ve burun damlalan ile baz1 Oksiiriik ilaglan ya da soguk alginligi
ilaglarinin i¢inde bulunan adrenalin ya da benzeri maddeler,

e Insiilin ya da kandaki yiiksek seker (diyabet) diizeyini tedavi etmek i¢in kullanilan
ilaglar,

e Agn ya da enflamasyonun hafifletiimesi i¢in kullanilan bazi ilaglan (COX-2
inhibitorleri gibi nonsteroid antienflamatuvar ilaglar),

Bazi antibiyotikler (6r. Rifampisin),

Baz antiviraller (6r. Ritonavir),

Saman nezlesinin tedavisi edilmesi i¢in kullanilan bazi antihistaminikler (Gr.
Difenhidramin),

e Sitmanin tedavi edilmesi i¢in kullamlan baz ilaglar (6r. Hidroksiklorokin ya da
kinidin),

e Bazi antipsikotik ilaglar (6r.Tioridazin, klorpromazin, flufenazin, haloperidol),
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e Bazi antidepresanlar (6r. Fluoksetin, paroksetin fluvoksamin, sertalin,
klomipramin, desipramin ya da bupropion),

e Baz antifungaller (6r. Terbinafin),
Migren agrlarimin engellenmesi ve tedavisinde kullanilan bir ilag sinifi olan ergot
alkoloidleri,

¢ Dipridamol, kan pihtilasmasi riskini azaltmak i¢in kullamilan bir ilag.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsamz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. PROBLOK nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg! i¢in talimatlar:
Doktorunuzun talimatlarina dikkatle uyunuz. Onerilen dozu agmayimniz.

Doktorunuz size tam olarak kag tablet PROBLOK almamz gerektigini sdyleyecektir.

Genelde giinliik doz giinde 100 ila 200 mg’dir. PROBLOK giinde bir kez (sabah) ya da iki
ayn doza boliinmiis olarak (sabah bir ve aksam bir) alinabilir. PROBLOK tiroid bezinin
agin galigmasinin tedavisinde kullanildiginda, doz genelde ii¢ ya da dort ayn doz seklinde
verilen 150-200 mg’dir. PROBLOK diizensiz kalp atiminin tedavisi i¢in kullamldiginda,
doz genelde iki ya da li¢ ayn doz seklinde verilen giinde 100 -150 mg’dur.

Tedaviye verdiginiz yamta gore doktorunuz daha yiikksek ya da daha diisik bir doz
Onerebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
PROBLOK tablet ¢ignenmeden biitiin olarak, bir bardak su ile yutulmahidir.

Tabletlerinizi her giin aym1 saatte almak onlan ne zaman alacaginizi hatirlamada size
yardimei olacaktir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim: PROBLOK ’un ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi (>65 yas): PROBLOK 65 yas tizerindeki kisilerce kullanilabilir. 65
yasindan biiyiikseniz, size doktorunuz dozu azaltmadikga, diger eriskinlerle aym1 doz
verilecektir.

Ozel kullanim durumlar:

Bébrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda PROBLOK i¢in doz ayarlamasi
gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda PROBLOK kan diizeyleri
dikkate deger oranda artabilir. Dolayisiyla PROBLOK dikkatli bir sekilde diisiikk dozlarda
baslatilmali ve klinik yanita gére agsamali doz titrasyonu yapilmalidir.

Doktorunuz size s6yledigi miiddetge PROBLOK kullanmaya devam ediniz.
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Doktorunuzla konugmadan dozu degistirmeyiniz ve tedaviyi birakmayimiz. PROBLOK
almay1 ¢ok ani keserseniz, durumunuz daha kétii olabilir. Doktorunuz tedaviyi tamamen
kesmeden dnce dozu yavag yavag azaltmamzi isteyebilir.

PROBLOK’u ne kadar siire kullanacaginiz ile ilgili sorularimz varsa, doktorunuz ya da
eczacimzla konusunuz.

Eger PROBLOK® ‘un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla PROBLOK kullandiysamiz
Kazayla ¢ok fazla tablet alirsaniz, hemen doktorunuzla konusunuz. Tibbi bakim gormeniz
gerekebilir.

PROBLOK doz agiminin bazi etkileri sunlardir: anormal derecede yavas kalp atimi ya da
diizensiz kalp atimi , ¢ok diisiik kan basinci, nefes darligi, sirt iistii yatinca solunum

giicliigli, ayaklarda sigme, biling kaybi, mide bulantisi, kusma, dudaklarda, dilde, ciltte
mavi renk, nébetler , ani ve bunaltic1 gégiis agris1 ve 6liim.

PROBLOK dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

PROBLOK’u kullanmayi unutursaniz:

Bir PROBLOK dozunu almayi unutursamiz, kagirdigimz dozu hatirladifimzda hemen
alimz. Ancak neredeyse bir sonraki dozun zamam gelmisse, kagirilan dozu atlaymiz ve
normal doz diizeninize geri doniiniiz. Bu konuyla ilgili herhangi bir sorunuz varsa
doktorunuza daniginiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PROBLOK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzun o&nerisini almadan PROBLOK dozunu degistirmeyin ya da ilaci
birakmayin. Eger PROBLOK almay1 ¢ok ani birakirsamiz, durumunuz bir siire daha da

kotiilesebilir. Eger tedaviyi durdurmamiz gerekliyse, doktorunuz bunu nasil yapacaginizi
size sOyleyecektir.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi, PROBLOK ile tedavi sirasinda bazi yan etkiler yasayabilirsiniz;
diger yandan bu yan etkiler herkeste goriilmeyebilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
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Baz yan etkiler ciddi olabilir ve tibbi tedavi gormeniz gerekebilir:
Yaygin:
e Cok yavag kalp atimu.

Seyrek:

e Nefes darligi, sirt listii yatarken solunum giigliigii, kalp bozukluklarina isaret eden
ayaklarda ya da bacaklarda sisme.

e Raynaud sendromunun olas: isaretleri olan, ayak parmaklarinda ve el parmaklarinda
uyusukluk ve sogukluk.

e Diizensiz kalp atim

Cok seyrek:

e Kanda diigiik trombosit diizeyinin olasi igaretleri olan spontan kanama ya da morarmalar
(trombositopeni).

¢ Haliisinasyonlar.

e Karaciger hastalii hepatite isaret eden sar1 cilt ve gézler, mide bulantisi, istah kaybi,
koyu idrar.

e Peniste agr ve anormal egrilik

Bunlardan herhangi birini goériirseniz, hemen doktorunuzla konusunuz.

Yaygin:

e Yorgunluk.

Bas donmesi.

Bas agris1.

Bags donmesi ortostatik hipotansiyon isaret eden, ayaga kalkinca bayilma (kimi zaman
biling kaybi ile birlikte).

Nefes darlig.

Bulant:.

Kusma.

Mide agrnis:.

Seyrek:

e Kas kramplart.

e Deri dokiintiisti (kagintili dokiintii, kalinlagmig kirmizi/giimiis renginde deri bolgeleri;
psoriyazis isaretleri).

Ishal.

Kabizlik.

Hinlti ve oksiiriikle birlikte solunum giigliigii (bronkospazm).

Sisme.

Carpintl.

Uyaniklikta azalma, uykululuk hali (somnolans) ya da uykusuzluk (insomnia).
Parestezi isaretleri olan, uzuvlarda uyusukluk, karincalanma.

Depresyon.

Kabuslar.
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Cok seyrek:

¢ Kisilik degisikligi.

Gorme bozuklugu (6rn., bulanik gérme).

Go6z kurumasi, goz tahrigi.

Kulaklarda giiriiltiiler (6rn., 1slik sesi).

Onerilen degerleri asan dozlarda duyma bozukluklari (6m., duymada azalma ya da
duyma kaybr).

Gogiis agrisi.

Daha 6nce siddetli periferik dolasim bozukluklari olan hastalarda kangren.

Rinit igaretleri olan akintili ya da tikali burun, horlama.

Ag1z kurumasi.

Cildin giinege duyarlilifinin artmasi.

Terlemede anormal artis.

Sag¢ kayb.

Psoriyazisin agirlasmasina igaret eden kalinlagsmig kirmizi/glimiis deri bdolgelerinin
kotiilesmesi.

Artrit igaretleri olan eklem agris1 ve katilig1.

Cinsel arzuda degisiklik.

Ereksiyon ulagma ve ereksiyonu siirdiirme yeteneginde degisiklik.

Kilo artisi.

Anormal karaciger fonksiyonu testi sonuglari.

Bel agrisi, bobrek bozuklugu, artmis kan basinci, kan pihtisi, bobrekleri, aortu, renal
sistemi ve gesitli yapilann kapsayan bir viicut béliimiindeki (retroperitoneum olarak
adlandirilmaktadir) fibr6z dokunun ¢ogalmasinin olasi isaretleridir.

Bunlardan herhangi biri sizi ciddi olarak etkilerse, doktorunuza sdyleyiniz.

Sikhig: bilinmeyen:

e Zihin kangiklig1 (konfiizyon).

Anormal trigliserid kan degerleri.

Anormal kolesterol kan degerleri.

Agnli ereksiyon ile anormal penis kavisi (Peyronie hastalig: olarak bilinir).
Retroperitoneal fibrozis (Karin boglugunu orten zarin arkasinda anormal yara
dokusunun meydana gelmesi). Bu sirt, kasik veya alt karnn bolgesinde agn ile
goriilebilir.

e Hepatit (Karacigerde meydana gelen iltihabi reaksiyon).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile
konugunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
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5. PROBLOK'UN SAKLLANMASI
PROBLOK'u g¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

PROBLOK’u 25°C nin altindaki oda sicakliginda saklayinz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PROBLOK 'u
kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PROBLOK'u kullanmayimz.
Ruhsat sahibi: Terra Ilag ve Kimya Sanayi Ticaret A.S.

Inkilap Mah. Kiigliksu Cad. No: 109 C

Kat:5 D:20-21 Umraniye-ISTANBUL
Uretici: Myfarma ilag San. ve Tic. A.S.

Tuzla Kim. San. OSB M. Aras Bulvan
Kristal Cad. No:1 Tuzla / Istanbul

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir.
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