Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

AVAMINA SR 500mg * 90 tabl. o przedt. uwalnianiu

Cena: 22,41 zt

Opis produktu

Avamina SR, 500 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Metformini hydrochloridum

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

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

1. Co to jest lek Avamina SR i w jakim celu sie go stosuje

Lek Avamina SR zawiera metforming, lek stosowany w leczeniu cukrzycy. Nalezy on do grupy lekéw
nazywanych biguanidami.

Insulina to hormon produkowany przez trzustke, ktéry pozwala organizmowi pobiera¢ glukoze
(cukier) z krwi. Organizm wykorzystuje glukoze do wytwarzania energii lub magazynuje jg do
pdzniejszego wykorzystania.

U chorych na cukrzyce trzustka nie wytwarza wystarczajgcej ilosci insuliny lub organizm nie jest w
stanie wiasciwie wykorzysta¢ wytworzonej insuliny. Prowadzi to do nadmiernego zwiekszenia
stezenia glukozy we krwi. Avamina SR pomaga zmniejszy¢ stezenie glukozy we krwi do wartosci jak
najbardziej zblizonych do prawidtowych.

U dorostych z nadwaga dtugotrwate stosowanie leku Avamina SR zmniejsza réwniez ryzyko powiktan
zwigzanych z cukrzyca. Przyjmowanie Avaminy SR taczy sie z utrzymaniem masy ciata lub jej
umiarkowanym zmniejszeniem.

Lek Avamina SR jest stosowany w leczeniu pacjentéw z cukrzyca typu 2 (zwang réwniez
,insulinoniezalezng"). Jest on stosowany szczegdlnie u pacjentéw z nadwaga.

Dorosli moga przyjmowac Avamine SR jako jedyny lek lub w potaczeniu z innymi lekami
przeciwcukrzycowymi (lekami podawanymi doustnie lub z insuling).

W zapobieganiu cukrzycy typu 2 u pacjentéw ze stanem przedcukrzycowym.

W zespole policystycznych jajnikow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Avamina SR

Kiedy nie stosowac¢ leku Avamina SR

- jesli pacjent ma uczulenie na metformine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- w przypadku zaburzenia czynnosci watroby,

- jesli pacjent ma znacznie zmniejszong czynnosc nerek,

- jesli u pacjenta wystepuje niewyréwnana cukrzyca, na przyktad ciezka hiperglikemia (duze
stezenie glukozy we krwi), nudnosci, wymioty, biegunka, nagte zmniejszenie masy ciata,
kwasica mleczanowa (patrz ,Ryzyko wystgpienia kwasicy mleczanowe]" ponizej) lub kwasica
ketonowa. Kwasica ketonowa to choroba, w przypadku ktérej substancje nazywane ciatami
ketonowymi kumuluja sie we krwi i ktéra moze doprowadzié¢ do cukrzycowego stanu
przed$pigczkowego. Do objawdw naleza: bol brzucha, szybki i gteboki oddech, sennosé lub
nietypowy owocowy zapach z ust,
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- w przypadku nadmiernej utraty ilosci wody z organizmu (odwodnienie), np. z powodu

dtugotrwatej lub ciezkiej biegunki lub powtarzajgcych sie wymiotéw. Odwodnienie moze

prowadzi¢ do zaburzer czynnosci nerek, co moze grozi¢ wystgpieniem kwasicy mleczanowej
(patrz ponizej ,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”),

- w przypadku ciezkiego zakazenia, np. zapalenia ptuc, oskrzeli lub nerek. Ciezkie zakazenia

mogg prowadzi¢ do zaburzenia czynnosci nerek, co moze grozi¢ wystapieniem kwasicy
mleczanowej (patrz ponizej ,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”),

- w przypadku leczenia ostrej niewydolnosci serca lub niedawno przebytego zawatu miesnia
sercowego, ciezkich zaburzen krazenia (np. wstrzas) lub trudnosci z oddychaniem. Moze to
spowodowac niedotlenienie tkanek, co moze grozi¢ wystagpieniem kwasicy mleczanowej (patrz
ponizej ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”),

- jesli pacjent naduzywa alkoholu,

- jesli pacjent ma mniej niz 18 lat.

Jesli wystepuje ktérakolwiek z wymienionych wyzej sytuacji, przed zastosowaniem tego leku nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

Koniecznie nalezy poradzi¢ sie lekarza, jesli niezbedne:

- jest wykonanie badania radiologicznego lub badania wymagajgcego wstrzykniecia do krwi

srodka kontrastowego zawierajgcego jod,

- jest przeprowadzenie duzego zabiegu chirurgicznego.

Lek Avamina SR musi zosta¢ odstawiony na pewien okres przed i po badaniu lub zabiegu
chirurgicznym. Lekarz zdecyduje, czy w tym czasie konieczne bedzie inne leczenie. Wazne jest, by
doktadnie przestrzegac zalecen lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ryzyko kwasicy mleczanowej

Lek Avamina SR moze wywotac¢ bardzo rzadkie, ale bardzo ciezkie dziatanie niepozadane nazywane
kwasicg mleczanowg, zwtaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek. Ryzyko kwasicy
mleczanowej zwieksza sie w przypadku niewyréwnanej cukrzycy, ciezkiego zakazenia, dtugotrwatego
gtodzenia lub spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz doktadniejsze informacje ponizej), zaburzen
czynnosci watroby oraz wszelkich stanéw chorobowych, w ktérych jakas czes¢ ciata jest
niewystarczajgco zaopatrywana w tlen (np. ostre ciezkie choroby serca).

Jesli ktérakolwiek z powyzszych okolicznosci odnosi sie do pacjenta, nalezy zwrocié sie do lekarza o
doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzesta¢ czasowo stosowania leku Avamina SR, jesli u pacjenta wystepuje stan
chorobowy, ktéry moze wigzaé sie z odwodnieniem (znaczng utratg wody z organizmu), taki jak
ciezkie wymioty, biegunka, gorgczka, narazenie na wysokg temperature lub jesli pacjent pije mnigj
ptynéw niz zwykle. Nalezy zwréci¢ sie do lekarza o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzestac¢ stosowania leku Avamina SR i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub
najblizszym szpitalem, jezeli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z objawdw kwasicy mleczanowe),
bowiem stan ten moze doprowadzi¢ do $pigczki.

Objawy kwasicy mleczanowej obejmuja:

§ wymioty,

§ bdl brzucha,

§ skurcze migsni,

§ ogdlnie zte samopoczucie w potaczeniu z silnym zmeczeniem,

§ trudnosci z oddychaniem,

§ zmniejszenie temperatury ciata i spowolnienie akcji serca.

Kwasica mleczanowa jest nagtym stanem zagrazajgcym zyciu, w ktérym jest konieczne
natychmiastowe leczenie w szpitalu.

Jesli pacjent ma mie¢ duzy zabieg chirurgiczny, nie moze stosowac leku Avamina SR podczas zabiegu
i przez pewien czas po nim. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi przerwaé i wznowi¢ leczenie
lekiem Avamina SR.

Lek Avamina SR nie powoduje hipoglikemii (zbyt matego stezenia glukozy we krwi).

Jesli jednak Avamina SR jest stosowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, ktére
moga powodowac hipoglikemie (takimi jak pochodne sulfonylomocznika, insulina, meglitynidy)
istnieje ryzyko wystgpienia hipoglikemii. Jesli wystgpig objawy hipoglikemii, takie jak ostabienie,
zawroty gtowy, zwiekszone pocenie sie, przyspieszona czynnosc¢ serca, zaburzenia widzenia lub
trudnosci z koncentracja, zwykle pomaga zjedzenie lub wypicie ptynu zawierajgcego cukier.
Podczas leczenia lekiem Avamina SR lekarz bedzie kontrolowa¢ czynnos$¢ nerek pacjenta
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przynajmniej raz na rok lub czesciej, jesli pacjent jest w podesztym wieku i (lub) ma pogarszajaca sie
czynnosc¢ nerek.

Nalezy przestrzegaé zalecen dietetycznych podanych przez lekarza.

Zdarza sie, ze otoczka tabletki jest widoczna w stolcu. Nie nalezy sie tym niepokoi¢, gdyz jest to
normalne w przypadku zazywania takiego rodzaju tabletek.

Lek Avamina SR a inne leki

Jesli pacjent bedzie miat wstrzykniety do krwiobiegu srodek kontrastowy zawierajacy jod, na przyktad
w celu badania rentgenowskiego lub tomografii komputerowej, musi przerwac przyjmowanie leku
Avamina SR przed lub najpdzniej w momencie takiego wstrzykniecia. Lekarz zdecyduje, kiedy
pacjent musi przerwac i wznowi¢ leczenie lekiem Avamina SR.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Pacjent moze wymagac czestszych
kontroli stezenia glukozy we krwi i ocen czynnosci nerek lub tez modyfikacji dawki leku Avamina SR
przez lekarza. Szczegdlnie wazne jest poinformowanie o nastepujgcych lekach:

- leki zwiekszajgce wytwarzanie moczu (moczopedne),

- leki stosowane w leczeniu bélu i stanu zapalnego (NLPZ i inhibitory COX-2, takie jak

ibuprofen i celekoksyb),

- pewne leki stosowane w leczeniu wysokiego cignienia krwi (inhibitory ACE i antagonisci
receptora angiotensyny Il),

- agonisci receptorow beta-2 adrenergicznych, jak: salbutamol czy terbutalina (stosowane w
leczeniu astmy),

- kortykosteroidy (stosowane w leczeniu réznych chordéb, jak np. ciezkie zapalenie skoéry lub
astma),

- leki, ktére moga zmienia¢ stezenie Avamina SR we krwi, zwtaszcza jezeli pacjent ma

zaburzong czynnosé nerek (takie jak werapamil, ryfampicyna, cymetydyna, dolutegrawir,
ranolazyna, trymetoprim, wandetanib, izawukonazol, kryzotynib, olaparyb),

- inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy.

Avamina SR z alkoholem

Nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilosci alkoholu podczas przyjmowania leku Avamina SR,
poniewaz moze to zwiekszyé to ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci").

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢ dziecko, powinna
porozmawiacé z lekarzem, w przypadku gdyby konieczne byty jakiekolwiek zmiany w leczeniu lub
monitorowaniu stezenia glukozy we krwi.

Ten lek nie jest zalecany pacjentkom karmigcym piersig lub planujacym karmienie piersia.
Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Lek Avamina SR nie powoduje hipoglikemii (zbyt matego stezenia glukozy we krwi). Oznacza to, ze
ma on wptywu na zdolnos¢ pacjenta do prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Nalezy jednak zachowac¢ szczegdlng ostroznose, jesli stosuje sie lek Avamina SR jednoczesnie z
innymi lekami przeciwcukrzycowymi, ktére moga powodowacé hipoglikemie (takie jak pochodne
sulfanylomocznika, insulina, meglitynidy). Objawy hipoglikemii obejmuja: ostabienie, zawroty
gtowy, zwiekszone pocenie sig, przyspieszong czynnosé serca, zaburzenia widzenia lub trudnosci z
koncentracja. Jesli wystapia takie objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac¢ maszyn.
Lek Avamina SR zawiera sod

Lek Avamina SR zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje sie
za ,wolny od sodu".

3. Jak stosowa¢ lek Avamina SR

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Avamina SR nie zastepuje korzysci wynikajacych z prowadzenia zdrowego trybu zycia. Nalezy
kontynuowac wszelkie zalecenia lekarza dotyczace diety oraz regularnej aktywnosci fizyczne;.
Zalecana dawka

Dzieci: z powodu braku odpowiednich danych dotyczacych bezpieczeristwa stosowania leku Avamina
SR nie nalezy stosowac u dzieci.

Dorosli: zwykle zaczynaja leczenie od 1 tabletki leku Avamina SR 500 mg, raz na dobe podczas
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wieczornego positku. Po 10-15 dniach dawka jest dostosowana przez lekarza na podstawie pomiaréw
stezenia glukozy we krwi. Stopniowe zwiekszanie dawki moze poprawi¢ tolerancje leku w przewodzie
pokarmowym.

Lekarz moze zwiekszy¢ dawke maksymalnie do 4 tabletek na dobe (2000 mg), przyjmowanych raz na
dobe podczas wieczornego positku.

U pacjentéw juz leczonych metforming dawka poczatkowa leku Avamina SR 500 mg powinna by¢
rownowazna dawce dobowej metforminy w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu.

W przypadku zamiany innego doustnego leku przeciwcukrzycowego na Avamina SR 500 mg, lekarz
powinien odstawi¢ uprzednio stosowany lek i zastosowac lek Avamina SR 500 mg w dawce
okreslonej powyze.

Jesli pacjent ma zaburzong czynnos$¢ nerek, lekarz moze przepisa¢ mniejszg dawke.

U pacjentéw leczonych metforming w dawce powyzej 2000 mg na dobe w postaci tabletek o
natychmiastowym uwalnianiu, nie jest zalecana zamiana leczenia przeciwcukrzycowego na Avamina
SR.

Jesli pacjent stosuje réwniez insuling, lekarz poinformuje w jaki sposéb rozpoczaé¢ stosowanie leku
Avamina SR.

W monoterapii (stan przedcukrzycowy)

Zwykle stosuje sie dawke od 1000 do 1500 mg metforminy chlorowodorku raz na dobe podczas
wieczornego positku. Lekarz ocenia, czy leczenie nalezy kontynuowac, na podstawie regularnego
badania poziomu glikemii oraz czynnikdéw ryzyka.

Zespot policystycznych jajnikow

Zwykle stosuje sie dawke 1500 mg metforminy chlorowodorku raz na dobe podczas wieczornego
positku.

Kontrola leczenia

- Lekarz zleci regularne badania stezenia glukozy we krwi i dostosuje dawke leku Avamina SR w
zaleznosci od wartosci stezen glukozy we krwi. Nalezy regularnie zgtaszaé sie na wizyty

kontrolne do lekarza. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku oséb w podesztym wieku.

- Lekarz co najmniej raz w roku sprawdzi czynnos¢ nerek pacjenta. Czestsze kontrole moga by¢
konieczne u 0séb w podesztym wieku lub jesli nerki pacjenta nie funkcjonujg prawidtowo.

Jak stosowac lek Avamina SR

Lek Avamina SR nalezy stosowac w czasie positku lub bezposrednio po positku. Pozwoli to unikngé
dziatan niepozadanych zwigzanych z trawieniem

Nie nalezy kruszy¢ lub zu¢ tabletek. Potkna¢ tabletke popijajgc szklankg wody.

Jesli po pewnym czasie pacjent odniesie wrazenie, ze dziatanie leku jest zbyt silne lub zbyt stabe,
powinien skonsultowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Avamina SR

W przypadku zastosowania wiekszej dawki leku Avamina SR niz zalecana, moze wystgpi¢ kwasica
mleczanowa. Objawy kwasicy mleczanowej sg niecharakterystyczne i sg to: wymioty, bél brzucha
(bl w jamie brzusznej) z kurczami miesni, ogdlne zte samopoczucie, ktéremu towarzyszy silne
zmeczenie i trudnosci w oddychaniu. Inne objawy to obnizenie temperatury ciata i zwolnienie
czynnosci serca. Jesli wystgpi ktérykolwiek z tych objawdw, pacjent powinien natychmiast
uzyskaé pomoc medyczng, poniewaz kwasica mleczanowa moze prowadzi¢ do $pigczki. Nalezy
natychmiast odstawi¢ lek Avamina SR i skontaktowac sie z lekarzem lub zgtosi¢ do najblizszego
szpitala.

Pominiecie przyjecia leku Avamina SR

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy przyja¢ nastepna
dawke o zwyktej porze.

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

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ przedstawiono ponizej.

Lek Avamina SR moze bardzo rzadko powodowac¢ (moze wystapi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na

10 000) wystapienie bardzo ciezkiego dziatania niepozgdanego okreslanego jako kwasica mleczanowa

(patrz punkt ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”). Jezeli wystapi ona u pacjenta, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Avamian SR i natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem lub najblizszym
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szpitalem, gdyz kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do $pigczki.

Bardzo czesto wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osdb):
- Zaburzenia dotyczgce przewodu pokarmowego, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka, bol
brzucha (bél w jamie brzusznej), utrata apetytu. Wymienione dziatania niepozadane
najczesciej wystepujg na poczatku stosowania leku Avamina SR i w wiekszosci przypadkow
przemijaja samoistnie. Pomocne moze by¢ przyjmowanie leku Avamina SR z positkiem lub
bezposrednio po positku. Jesli objawy nie ustgpig nalezy odstawi¢ Avamina SR i

powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Czesto wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

- Zaburzenia smaku.

- Zmniejszone lub mate stezenie witaminy B12 we krwi (objawy mogg obejmowacé skrajne
zmeczenie (znuzenie), bél i zaczerwienienie jezyka (zapalenie jezyka), uczucie mrowienia
(parestezje) lub bladg lub zéttg skére). Lekarz moze zleci¢ wykonanie kilku badan, aby

znalez¢ przyczyne objawdw, poniewaz niektore z nich moga by¢ réwniez spowodowane
cukrzyca lub innymi nie zwigzanymi z cukrzycg problemami zdrowotnymi.

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000
0s6b):

- Kwasica mleczanowa. Jest to bardzo rzadkie, ale groZzne powiktanie szczegdlnie, gdy nerki nie
pracuja prawidtowo.

Objawy kwasicy mleczanowej - patrz punkt ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci’.

- Nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby lub objawy zapalenia watroby (z
towarzyszacym zmeczeniem, utratg apetytu, zmniejszeniem masy ciata, a takze z zazétceniem
skory i biatkdwek oczu). Jesli takie objawy wystapig, nalezy natychmiast odstawi¢ Avamine

SR i powiedzie¢ o tym lekarzowi.

- Reakcje skérne, takie jak zaczerwienienie skoéry (rumien), swiad skéry swedzaca wysypka
(pokrzywka).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych

i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301,

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatar niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Avamina SR

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po:
, EXP". Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 300C.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Avamina SR

- Substancjg czynng leku jest metformina (w postaci chlorowodorku). Kazda tabletka

o0 przedtuzonym uwalnianiu zawiera 500 mg metforminy chlorowodorku, co odpowiada 390 mg
metforminy.

- Pozostate sktadniki to: karmeloza sodowa, hypromeloza, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Avamina SR i co zawiera opakowanie
Avamina SR, 500 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu to biate, okragte, ptaskie tabletki o
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srednicy 12 mm z napisem ,XR" po jednej stronie i bez napisu po drugiej stronie.

Lek Avamina SR jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych po 30, 60, 90 lub 120 tabletek o
przedtuzonym uwalnianiu w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i importer
BIOTON S.A.

02-516 Warszawa

ul. Staroscinska 5

tel. 22 721 40 00
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