Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ETOPIRYNA
(300 mg + 100 mg + 50 mg), tabletki

Acidum acetylsalicylicum + Ethenzamidum + Coffeinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Jesli po uptywie kilku dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Etopiryna i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etopiryna
Jak stosowac¢ lek Etopiryna

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Etopiryna

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Etopiryna i w jakim celu si¢ go stosuje

Etopiryna jest lekiem stosowanym w leczeniu bolow gtowy oraz boléw o umiarkowanym nasileniu,
zwlaszcza pochodzenia zapalnego.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etopiryna

Kiedy nie stosowac leku Etopiryna

jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy, etenzamid, kofeing Iub ktorykolwiek

z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6). Nadwrazliwo$¢ na kwas
acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji, w tym u 20% pacjentéw z astma oskrzelowa lub
przewlekla pokrzywka. Objawy nadwrazliwosci (pokrzywka, a nawet wstrzas) mogg wystgpic
w ciggu 3 godzin od chwili przyjecia kwasu acetylosalicylowego;

jesli pacjent ma uczulenie na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, przebiegajace z objawami
takimi jak: skurcz oskrzeli, zapalenie btony §luzowej nosa, wstrzas;

jesli pacjent ma astme oskrzelowa, przewlekte choroby uktadu oddechowego, goragczke sienng
lub obrzek btony §luzowej nosa, gdyz pacjenci z tymi chorobami mogg reagowac na
niesteroidowe leki przeciwzapalne napadami astmy, ograniczonym obrzekiem skory i blony
sluzowej (obrzek naczynioruchowy) lub pokrzywka czgéciej niz inni pacjenci;

jesli pacjent ma czynng chorobe wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy oraz stany zapalne lub
krwawienia z przewodu pokarmowego (moze doj$¢ do wystgpienia krwawienia z przewodu
pokarmowego lub uczynnienia choroby wrzodowej);

jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby, nerek lub serca;

jesli pacjent ma zaburzenia krzepnigcia krwi (np. hemofilia, matoplytkowosc¢) lub gdy pacjent
jest leczony jednoczesnie srodkami przeciwzakrzepowymi (np. pochodne kumaryny, heparyna);
jesli pacjent ma niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (rzadka choroba dziedziczna);
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o jesli pacjent jednoczesnie otrzymuje metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych,
ze wzgledu na szkodliwy wpltyw na szpik kostny;

o u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat, zwlaszcza w przebiegu infekcji wirusowych, ze
wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu Reye’a, rzadkiej, ale cigzkiej choroby powodujacej
uszkodzenie watroby i moézgu;

o w ostatnim trymestrze cigzy i w okresie karmienia piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Etopiryna nalezy omowic to z lekarzem, w nastepujacych

sytuacjach:

o jesli pacjent przyjmuje doustne leki przeciwcukrzycowe z grupy sulfonylomocznika, ze
wzgledu na ryzyko nasilenia dziatania hipoglikemizujacego (zmniejszajacego stgzenie glukozy
we krwi), lub jesli pacjent przyjmuje leki przeciw dnie;

o u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek oraz z przewlekla niewydolnos$cig nerek;

o u pacjentow z mtodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawdw i (Iub) toczniem uktadowym
oraz z niewydolno$cig watroby, gdyz zwigksza si¢ toksycznos¢ salicylanow, u tych pacjentow
nalezy kontrolowac czynno$¢ watrobys;

. w przypadku krwotokéw macicznych, nadmiernego krwawienia miesigczkowego, stosowania
wewnatrzmacicznej wktadki antykoncepcyjnej, nadcisnienia tetniczego, niewydolnos$ci serca;
u pacjentow pobudzonych psychoruchowo i cierpigcych na bezsennosc;

. podczas stosowania z metotreksatem w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien, ze wzgledu
na nasilenie toksycznego dzialania metotreksatu na szpik kostny. Jednoczesne stosowanie
z metotreksatem w dawkach wigkszych niz 15 mg na tydzien jest przeciwwskazane;

. na 5 do 7 dni przed planowanym zabiegiem chirurgicznym lek nalezy odstawi¢, ze wzgledu na
ryzyko wydtuzonego czasu krwawienia zarbwno w czasie jak i po zabiegu.

Etopiryna a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Stosowanie leku Etopiryna jest przeciwwskazane z:
. lekami przeciwzakrzepowymi (heparyna, pochodne kumaryny);
. metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, stosujac lek Etopiryna z:

. inhibitorami konwertazy angiotensyny (np. enalapryl, kaptopryl), gdyz Etopiryna moze
zmniejszaé dziatanie przeciwnadci$nieniowe tych lekow;

. acetazolamidem, gdyz Etopiryna moze zwigksza¢ toksycznos¢ acetazolamidu;
kwasem walproinowym, gdyz kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie toksyczne kwasu
walproinowego, a kwas walproinowy za$ nasila dziatanie antyagregacyjne (zapobiegajace
zlepianiu ptytek krwi) kwasu acetylosalicylowego;

. lekami moczopednymi, gdyz Etopiryna moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ tych lekow oraz nasilac
ototoksycznos¢ (dziatanie uszkadzajace stuch) furosemidu;

° metotreksatem w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien, gdyz kwas acetylosalicylowy
nasila jego toksyczne dziatanie na szpik kostny;

o niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (np. ibuprofen), gdyz istnieje zwigkszone ryzyko
wystepowania dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego;

J glikokortykosteroidami stosowanymi uktadowo (z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako

terapia zastgpcza w chorobie Addisona), gdyz zwigkszaja ryzyko wystapienia choroby
wrzodowej i krwawienia z przewodu pokarmowego oraz zmniejszaja stezenie salicylanow
w osoczu w trakcie leczenia, za$ po jego zakonczeniu zwigkszaja ryzyko przedawkowania

salicylanow;

o lekami przeciwcukrzycowymi, gdyz Etopiryna moze nasila¢ dziatanie hipoglikemizujace
(zmniejszajace stezenie glukozy we krwi) tych lekow;

o lekami zwickszajacymi wydalanie kwasu moczowego (np. probenecyd, sulfinpirazon), gdyz

salicylany ostabiajg dzialanie tych lekéw. Nie nalezy stosowac jednocze$nie kwasu



acetylosalicylowego z tymi lekami;
o digoksyna, gdyz Etopiryna moze nasila¢ dzialanie tego leku;
lekami trombolitycznymi (rozpuszczajace skrzepliny), takie jak streptokinaza i alteplaza, gdyz
Etopiryna moze nasila¢ dziatanie tych lekow;
barbituranami (np. fenobarbital);
doustnymi §rodkami antykoncepcyjnymi;
cymetydyng i disulfiramem;
ergotaming i analeptykami (np. niketamid), gdyz Etopiryna moze nasila¢ dziatanie tych lekow;
omeprazolem i kwasem askorbowym (witamina C) nie wptywajg na wchianianie kwasu
acetylosalicylowego.

Stosowanie leku Etopiryna z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek nalezy przyjmowac po positku, popijajac duza iloscig wody.

W trakcie leczenia nie nalezy spozywac alkoholu, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia
btony §luzowej przewodu pokarmowego.

Stosowanie leku u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek istnieje ryzyko nasilenia dziatan
niepozadanych leku, dlatego konieczne moze by¢ dostosowanie dawek w zaleznosci od stopnia
ciezkosci niewydolnosci watroby i (lub) nerek.

Lek jest przeciwwskazany w przypadku ci¢zkiej niewydolnosci watroby i (lub) nerek.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku

U pacjentdow w podeszlym wieku (powyzej 65 lat) nalezy stosowac lek w mniejszych dawkach

1 w wigkszych odstepach czasowych, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystepowania objawow
niepozadanych w tej grupie pacjentow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Lek moze by¢ stosowany w pierwszym i drugim trymestrze ciazy tylko wtedy, gdy zdaniem lekarza

jest to bezwzglednie konieczne.
Lek jest przeciwwskazany w ostatnim trymestrze cigzy.

Jesli pacjentka kontynuuje lub rozpoczyna leczenie lekiem Etopiryna w czasie cigzy zgodnie
z zaleceniami lekarza, powinna stosowac¢ lek Etopiryna zgodnie z jego zaleceniami i nie przyjmowac
wigkszej dawki niz zalecana.

Cigza - ostatni trymestr

Nie nalezy stosowac kwasu acetylosalicylowego w dawce wigkszej niz 100 mg na dobg w ostatnich
3 miesigcach cigzy, poniewaz moze to zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowac
komplikacje podczas porodu. Stosowanie leku Etopiryna moze spowodowac zaburzenia nerek i serca
u nienarodzonego dziecka. Moze to wptynac na sktonnos¢ do krwawien u pacjentki i jej dziecka oraz
powodowac opo6znienie lub wydhuzenie okresu porodu.

Jesli pacjentka przyjmuje kwas acetylosalicylowy w matych dawkach (do 100 mg na dobe¢ wiacznie),
konieczna jest $cista kontrola poloznicza zgodnie z zaleceniami lekarza.

Cigza - pierwszy i drugi trymestr

Ze wzgledu na zawarto$¢ kwasu acetylosalicylowego nie nalezy przyjmowac tego leku w ciggu
pierwszych 6 miesigcy ciazy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli
u pacjentki konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas proby zajscia w ciaze, nalezy
zastosowac najmniejszg skuteczng dawke leku przez mozliwie najkrotszy czas. Przyjmowanie kwasu
acetylosalicylowego przez okres dluzszy niz kilka dni, poczawszy od 20. tygodnia cigzy, moze
powodowac zaburzenie nerek u nienarodzonego dziecka, co moze prowadzi¢ do niskiego poziomu




pltynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie), lub zwegzenie naczynia krwiono$nego
(przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli konieczne jest leczenie dhuzsze niz kilka dni, lekarz moze
zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersig
Lek jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersig.

Plodnos¢
Lek ten nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, ktore moga niekorzystnie
wptywac na plodnos¢ u kobiet. Jest to dziatanie przemijajace, ktore ustepuje po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie zaburza sprawnosci psychofizycznej i nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Etopiryna zawiera laktoze jednowodna
Jesli stwierdzono wcezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Etopiryna

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy przyjmowac doustnie, najlepiej po positku, z duzg ilo$cig wody.
Nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejsze skuteczne dawki przez najkrétszy okres konieczny do
tagodzenia objawdw, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych.

Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz kilka dni.
Zwykle zaleca si¢ nast¢pujace dawkowanie:

Stosowanie u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 16 lat
Od 1 do 2 tabletek jednorazowo lub w razie potrzeby t¢ samg dawke co 8 godzin.
Nie stosowac wigcej niz 6 tabletek na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat
Lek jest przeciwwskazany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac
leku Etopiryna”).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Etopiryna
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza,
a w przypadku ciezkiego zatrucia, pacjenta nalezy natychmiast przewiez¢ do szpitala.

Przedawkowanie u 0s6b w podesztym wieku i u matych dzieci (przyjmowanie dawek wigkszych niz
zalecane lub zatrucia przypadkowe) wymagaja szczeg6lnej uwagi, gdyz moga one w tych grupach
pacjentow prowadzi¢ do zgonu.

Po przedawkowaniu kwasu acetylosalicylowego moga wystapi¢: nudno$ci, wymioty,

przyspieszenie oddechu, szumy uszne.

Obserwowano réwniez inne objawy, takie jak utrata stuchu, zaburzenia widzenia, bole glowy,
pobudzenie ruchowe, sennosc i $pigczka, drgawki, hipertermia (temperatura ciata powyzej wartosci
prawidtowej). W ciezkich zatruciach wyst¢pujg zaburzenia gospodarki kwasowo-zasadowej i wodno-
elektrolitowej (kwasica metaboliczna i odwodnienie).

Objawami przedawkowania kofeiny sa: bezsenno$¢, zmeczenie, drzenie migsni, majaczenie,
tachykardia (przyspieszone bicie serca), skurcze dodatkowe, drgawki.



Lagodne lub $rednio ciezkie objawy toksycznosci wystepuja po zastosowaniu kwasu
acetylosalicylowego w dawce 150-300 mg/kg masy ciata (mc.). Cigzkie objawy zatrucia wystepuja po
zazyciu dawki 300-500 mg/kg mc. Potencjalnie $§miertelna dawka kwasu acetylosalicylowego jest
wigksza niz 500 mg/kg mc.

Leczenie przedawkowania:
Nie ma specyficznej odtrutki na kwas acetylosalicylowy. Pacjenta nalezy przewiez¢ do szpitala.

Postgpowanie w razie zatrucia

o Sprowokowac¢ wymioty i ptuka¢ Zotagdek (w celu zmniejszenia wchianiania leku).
Takie postepowanie jest skuteczne w czasie 3-4 godzin po przyjeciu leku, a w razie zatrucia
bardzo duza dawka leku nawet do 10 godzin.

o Poda¢ wegiel aktywny w postaci wodnej zawiesiny (w dawce 50-100 g u os6b dorostych
1 30-60 g u dzieci), aby zmniejszy¢ wchtanianie kwasu acetylosalicylowego.
o W przypadku hipertermii nalezy obnizy¢ temperature ciala przez utrzymywanie niskiej

temperatury otoczenia oraz zastosowanie chtodnych oktadow.

W cigzkich zatruciach moze by¢ konieczna forsowana diureza alkaliczna (nasilone wydalanie moczu
pod wptywem odpowiednich lekow), dializa otrzewnowa lub hemodializa.

Pominiecie zastosowania leku Etopiryna
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyja¢ kolejng dawke o wyznaczonej porze. Nie nalezy
przyjmowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zaburzenia krwi i uktadu chltonnego

matoptytkowos$¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi), niedokrwisto§¢ wskutek mikrokrwawien

z przewodu pokarmowego, niedokrwistos¢ hemolityczna u pacjentdow z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej, leukopenia (zmniejszenie liczby leukocytow we krwi), agranulocytoza (brak
granulocytow we krwi), eozynopenia (zmniejszenie liczby eozynofili we krwi), zwigekszone ryzyko
krwawien, wydtuzenie czasu krwawienia i (lub) wydtuzenie czasu protrombinowego.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

reakcje nadwrazliwosci: wysypka, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy (opuchniecie twarzy, jezyka
i tchawicy, ktore powoduja zaburzenia oddychania), skurcz oskrzeli. W przypadku ich wystapienia
nalezy natychmiast poinformowac lekarza.

Zaburzenia ukladu nerwowego
szumy uszne (zazwyczaj jako objaw przedawkowania), zaburzenia stuchu, zawroty glowy.

Zaburzenia serca
niewydolno$¢ serca.

Zaburzenia naczyniowe
Nadci$nienie tetnicze.

Zaburzenia Zolgdka i jelit

niestrawnos¢, zgaga, uczucie petnosci w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, brak taknienia, béle brzucha,
krwawienia z przewodu pokarmowego, uszkodzenie btony sluzowej zotadka, uczynnienie choroby
wrzodowej, perforacje.



Owrzodzenie zotadka wystepuje u 15% pacjentéw dlugotrwale przyjmujacych kwas
acetylosalicylowy.

Zaburzenia wqtroby i drog Zétciowych

ogniskowa martwica komoérek watrobowych, tkliwos¢ 1 powigkszenie watroby, szczegdlnie

u pacjentow z mtodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawow, ukladowym toczniem
rumieniowatym, goraczka reumatyczng lub chorobg watroby; przemijajace zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz w surowicy krwi, fosfatazy alkalicznej oraz st¢zenia bilirubiny.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
biatkomocz, obecnos¢ leukocytow i erytrocytow w moczu, martwica brodawek nerkowych,
srodmigzszowe zapalenie nerek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Etopiryna

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Etopiryna

- Substancjami czynnymi leku sg kwas acetylosalicylowy, etenzamid i kofeina. Kazda tabletka
zawiera 300 mg kwasu acetylosalicylowego, 100 mg etenzamidu i 50 mg kofeiny.

- Pozostate sktadniki to: skrobia ziemniaczana i laktoza jednowodna.

Jak wyglada lek Etopiryna i co zawiera opakowanie
Biate, podtuzne, obustronnie wypukle tabletki.

Opakowanie zawiera 2, 6, 10, 30 lub 50 tabletek.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie
ul. Metalowca 2, 39-460 Nowa Dgba

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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	W razie przyjęcia większej niż zalecana dawki leku należy niezwłocznie zwrócić się do lekarza, a w przypadku ciężkiego zatrucia, pacjenta należy natychmiast przewieźć do szpitala.
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