Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Arsenic trioxide Sandoz, 1 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Arsenii trioxidum

Nalezy zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest Arsenic trioxide Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Arsenic trioxide Sandoz
Jak stosowaé Arsenic trioxide Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Arsenic trioxide Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest Arsenic trioxide Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Arsenic trioxide Sandoz stosuje si¢ u pacjentéw dorostych z nowo zdiagnozowana ostra biataczka
promielocytowa (ang. acute promyelocytic leukaemia, APL) z niskim lub posrednim ryzykiem oraz

u pacjentow dorostych w przypadku braku odpowiedzi na inne terapie. APL jest unikalnym typem
biataczki szpikowej, w ktorej wystepuja nieprawidlowe biate krwinki oraz nieprawidlowe krwawienie
1 pojawianie si¢ siniakow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Arsenic trioxide Sandoz

Lek Arsenic trioxide Sandoz nalezy podawac pod kontrolg lekarza posiadajacego doswiadczenie
w leczeniu ostrych biataczek.

Kiedy nie podawac leku Arsenic trioxide Sandoz
Jesli pacjent ma uczulenie na trojtlenek arsenu lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed otrzymaniem leku Arsenic trioxide Sandoz nalezy omowic to z lekarzem lub pielggniarka, jesli:
- u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek,
- pacjent ma jakickolwiek problemy z watroba.

Lekarz zastosuje nastepujace Srodki ostroznosci:

- Przed podaniem pierwszej dawki leku Arsenic trioxide Sandoz przeprowadzone zostanie
badanie st¢zenia potasu, magnezu, wapnia i kreatyniny we krwi.
Przed podaniem pierwszej dawki pacjent powinien mie¢ wykonany elektryczny zapis
czynnosci serca (elektrokardiogram, EKG).
Podczas leczenia lekiem Arsenic trioxide Sandoz pacjent powinien mie¢ powtarzane badania
krwi (potas, magnez, wapn, czynno$¢ watroby).
Ponadto dwa razy w tygodniu pacjent powinien mie¢ wykonywane elektrokardiogramy.
U pacjenta z ryzykiem wystgpienia okreslonego typu zaburzen rytmu serca (np. torsade de
pointes lub wydhuzenie odstgpu QTc) czynno$¢ serca bedzie monitorowana w trybie ciggltym.
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- Lekarz moze monitorowa¢ stan zdrowia pacjenta w trakcie i po zakonczeniu leczenia,
poniewaz substancja czynna leku Arsenic trioxide Sandoz, czyli trojtlenek arsenu, moze
powodowac powstanie innych nowotworow. Podczas kazdej wizyty lekarskiej nalezy zglaszac
wszelkie nowe oraz nietypowe objawy lub okolicznosci.

- Nalezy kontrolowa¢ czynno$ci poznawcze i sprawnos¢ ruchowa, jesli pacjent jest narazony na
ryzyko niedoboru witaminy B1.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Arsenic trioxide Sandoz u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Arsenic trioxide Sandoz a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez o lekach, ktore
wydawane sa bez recepty.

W szczegoblnosci nalezy poinformowac lekarza
- o wszystkich przyjmowanych lekach, ktére moga spowodowa¢ zmiang rytmu pracy serca.
Leki te obejmuja:

*  niektore rodzaje lekow przeciwarytmicznych (stosowanych w leczeniu nieregularnego

bicia serca, np. chinidyna, amiodaron, sotalol lub dofetylid)

* leki stosowane w leczeniu psychozy (utraty kontaktu z rzeczywistoscia np.

tiorydazyna)

* leki stosowane w leczeniu depresji (np. amitryptylina)

*  niektore rodzaje lekow stosowanych w leczeniu zakazen bakteryjnych (np.

erytromycyna i sparfloksacyna)

* niektore leki stosowane w leczeniu alergii, takich jak katar sienny, nazywane lekami

przeciwhistaminowymi (np. terfenadyna i astemizol)

+ jakiekolwiek leki powodujace zmniejszenie stezenia magnezu lub potasu we krwi (np.

amfoterycyna B)

*  cyzapryd (lek stosowany do tagodzenia niektorych dolegliwosci zotadkowych).
Dziatanie tych lekoéw na prace serca moze si¢ pogorszy¢ w zwigzku ze stosowaniem leku
Arsenic trioxide Sandoz. Nalezy pamigta¢ o poinformowaniu lekarza o wszystkich
przyjmowanych lekach.

- jes$li pacjent aktualnie przyjmuje lub ostatnio przyjmowat leki, ktére moga wptywaé na
czynno$¢ watroby. W przypadku watpliwosci nalezy pokaza¢ butelke lub opakowanie
lekarzowi.

Stosowanie leku Arsenic trioxide Sandoz z jedzeniem i piciem
Nie ma zadnych ograniczen dotyczacych jedzenia i picia podczas przyjmowania leku Arsenic trioxide
Sandoz.

Ciaza

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Lek Arsenic
trioxide Sandoz przyjmowany przez kobiety w cigzy moze by¢ szkodliwy dla ptodu. Jesli pacjentka
jest w wieku rozrodczym, podczas leczenia lekiem Arsenic trioxide Sandoz musi stosowac skuteczna
antykoncepcje.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub zaszta w cigze podczas leczenia lekiem Arsenic trioxide Sandoz nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza.

Megzczyzni rowniez powinni stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcji w trakcie leczenia lekiem
Arsenic trioxide Sandoz.

Karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Arsen zawarty
w leku Arsenic trioxide Sandoz przenika do mleka kobiecego. Poniewaz lek Arsenic trioxide Sandoz
moze by¢ szkodliwy dla karmionych niemowletom, nie nalezy karmié piersig podczas przyjmowania
tego leku.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Przewiduje sig, ze lek Arsenic trioxide Sandoz nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Jesli po wstrzyknigciu leku Arsenic trioxide
Sandoz pacjent odczuwa dyskomfort lub pogorszyto sie jego samopoczucie, nalezy odczekaé do
ustgpienia objawow przed prowadzeniem pojazdu lub obstugiwaniem maszyn.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Arsenic trioxide Sandoz moze powodowaé sennos¢, zwlaszcza w przypadku spozycia alkoholu. Nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn do czasu upewnienia si¢, ze podanie leku Arsenic
trioxide Sandoz nie powoduje sennosci.

Lek Arsenic trioxide Sandoz zawiera sod
Arsenic trioxide Sandoz zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac Arsenic trioxide Sandoz

Czas trwania leczenia i czesto$¢ podawania leku

Pacjenci z nowo zdiagnozowana ostra biataczka promielocytowa

Lekarz bedzie podawac¢ lek Arsenic trioxide Sandoz codziennie, w infuzji. Podczas pierwszego cyklu
leczenie moze by¢ prowadzone codziennie maksymalnie przez 60 dni lub do czasu, gdy lekarz
stwierdzi, ze nastgpita poprawa. Jesli nastapi odpowiedz na leczenie lekiem Arsenic trioxide Sandoz
pacjent otrzyma 4 dodatkowe cykle leczenia. Kazdy cykl sktada si¢ z 20 dawek, podawanych przez 5
dni w tygodniu (po ktérych nastapig 2 dni przerwy) przez 4 tygodnie, po ktorych nastgpig 4 tygodnie
przerwy. Lekarz zdecyduje jak dlugo ma trwa¢ leczenie lekiem Arsenic trioxide Sandoz.

Pacjenci z ostrg biataczka promielocytowa, u ktérych nie nastgpita odpowiedz na inne leczenie
Lekarz bedzie podawac¢ lek Arsenic trioxide Sandoz codziennie, w infuzji. Podczas pierwszego cyklu,
leczenie moze by¢ prowadzone codziennie maksymalnie przez 50 dni lub do czasu, gdy lekarz
stwierdzi, ze nastgpita poprawa. Jesli nastapi odpowiedz na leczenie lekiem Arsenic trioxide Sandoz,
pacjent otrzyma drugi cykl leczenia obejmujgcy 25 dawek, podawanych przez 5 dni w tygodniu (po
ktorych nastgpig 2 dni przerwy) przez 5 tygodni. Lekarz zdecyduje, jak dtugo ma trwac leczenie
lekiem Arsenic trioxide Sandoz.

Metoda i droga podawania

Lek Arsenic trioxide Sandoz musi by¢ rozcienczony w roztworze zawierajacym glukoze lub roztworze
zawierajgcym chlorek sodu.

Lek Arsenic trioxide Sandoz zazwyczaj jest podawany przez lekarza lub pielegniarke w postaci
kroplowki (infuzji) do zyty przez 1 do 2 godzin. W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych,
takich jak uderzenia gorgca lub zawroty gtowy, infuzja moze trwaé dhuze;j.

Nie miesza¢ leku Arsenic trioxide Sandoz z innymi lekami, ani nie podawac przez ten sam zestaw do
infuzji.

Podanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Arsenic trioxide Sandoz przez lekarza

U pacjenta moga wystapi¢ konwulsje, ostabienie migsni i splatanie. W takim przypadku nalezy
natychmiast przerwa¢ podawanie leku Arsenic trioxide Sandoz. Lekarz zastosuje odpowiednie
leczenie, jak w przypadku przedawkowania arsenu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystapienia ktéoregokolwiek z nizej wymienionych objawoéw nalezy niezwlocznie
skontaktowac sie z lekarzem lub pielegniarka, gdyz moga to by¢ objawy ciezkiego stanu
zwanego ,,zespolem roznicowania”, ktory moze prowadzié¢ do zgonu:

- trudno$ci w oddychaniu

- kaszel

- bol w klatce piersiowej

- goraczka

W razie wystapienia jednego lub wiecej z nizej wymienionych objawow nalezy niezwlocznie
skontaktowadé sie z lekarzem lub pielegniarka, gdyzZ moga by¢ to objawy reakeji alergicznej:

- trudno$ci w oddychaniu

- goraczka

- nagle zwigkszenie masy ciala

- zatrzymanie wody w organizmie

- omdlenia

- kotlatanie serca (silne uderzenia serca wyczuwalne w klatce piersiowej)

Podczas leczenia lekiem Arsenic trioxide Sandoz moga wystapi¢ niektore z nastgpujacych dziatan
niepozadanych:

Bardzo czesto (mogq wystgpic czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- zmegczenie (ostabienie), bol, goraczka, bol glowy

- nudnosci, wymioty, biegunka

- zawroty glowy, bol migéni, dretwienie lub mrowienie

- wysypka lub swedzenie, zwigkszone st¢zenie cukru we krwi, obrzek (spowodowany
nadmiarem ptynéw w organizmie)

- skrocenie oddechu, przyspieszone bicie serca, nieprawidlowy zapis EKG pracy serca

- zmniejszone st¢zenie potasu lub magnezu we krwi, nieprawidlowe wyniki badan czynnosci
watroby, w tym obecno$¢ nadmiaru bilirubiny lub gammaglutamylotransferazy we krwi

Czesto (mogq wystqpic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- zmniejszenie liczby komorek krwi (ptytek krwi, czerwonych i (lub) biatych komorek krwi),
zwiekszona liczba biatych krwinek

- dreszcze, zwickszenie masy ciata

- goraczka w wyniku zakazenia i matej liczby biatych krwinek, potpasiec

- bol w klatce piersiowej, krwawienia w plucach, niedotlenienie tkanek (niskie stgzenie tlenu)
zbieranie si¢ ptynu wokot serca lub ptuc, niedoci$nienie, nieprawidtowy rytm bicia serca

- bol migsni, stawow lub kosci, zapalenie naczyn krwiono$nych

- zwigkszone stezenie sodu lub magnezu, substancje ketonowe we krwi i moczu (kwasica
ketonowa), nieprawidlowe wyniki badan czynnosci nerek, niewydolnos$¢ nerek —

- bol brzucha

- rumien, obrzgk twarzy, nieostre widzenie

CzestoS¢ nieznana (czestos¢é nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zapalenie ptuc, zakazenie krwi
- zapalenie ptuc powodujace bol w klatce piersiowej i duszno$é, niewydolnosé serca
- odwodnienie, splatanie
- choroba mézgu (encefalopatia, encefalopatia Wernickego) z ro6znymi objawami, w tym
trudnosci z poruszaniem r¢kami i nogami, zaburzenia mowy 1 splatanie

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
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mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Arsenic trioxide Sandoz

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci, ktory jest wydrukowany na pudetku i na
etykiecie po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C, dopuszczalne wahania 15-30°C.

Stabilnos¢ po rozcienczeniu

Rozcienczenie w 0,9% roztworze NaCl

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ roztwordw do infuzji produktu Arsenic trioxide Sandoz
przez 28 dni w temperaturze pokojowej (20°C - 25°C) bez ochrony przed §wiatlem 1 w temperaturze
od 2°C do 8°C bez dostgpu $wiatla.

Rozcienczenie w 5% roztworze glukozy
Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ roztworow do infuzji produktu Arsenic trioxide Sandoz
przez 3 dni w temperaturze od 2°C do 8°C i przez 24 godziny w temperaturze ponizej 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ bezposrednio po sporzadzeniu roztworu.
Jezeli produkt nie jest zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas 1 warunki przechowywania przed
zastosowaniem ponosi uzytkownik. Na og6t czas przechowywania nie powinien by¢ dluzszy niz

24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba Ze rozcienczenie odbyto si¢ w kontrolowanych

i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Nie wolno stosowac leku, jesli widoczne sg czastki state lub roztwor jest odbarwiony.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Arsenic trioxide Sandoz
- Substancja czynng leku jest arsenu trojtlenek.
- Pozostate sktadniki leku: sodu wodorotlenek, kwas solny 10% (do ustalenia pH) i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Arsenic trioxide Sandoz i co zawiera opakowanie

Lek Arsenic trioxide Sandoz jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuz;ji.

Jest on dostepny w szklanych fiolkach jako jatlowy, klarowny, bezbarwny roztwor niezawierajacy
czastek stalych. Szklane fiolki sg zamykane korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem z polipropylenowym wieczkiem typu flip-off.

Opakowanie zawiera 1 fiolke z 10 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji.
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Podmiot odpowiedzialny:
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Austria

Wytwéreca:

EBEWE Pharma GmbH
Mondseestrasse 11

4866 Unterach am Attersee
Austria

Fareva Unterach GmbH
Mondseestrafie 11

4866 Unterach

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji o leku nalezy zwrécic sie do:
Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego (EEA) pod nastepujacymi nazwami:

Austria Arsentrioxid Sandoz 1 mg/ml — Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Czechy Arsenic Trioxide Sandoz

Niemcy Arsentrioxid HEXAL 1 mg/ml

Hiszpania Trioxido de Arsénico Sandoz 1 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG
Wilochy Arsenico triossido Sandoz

Holandia Arseentrioxide Sandoz 1 mg/ml, concentraat voor oplossing voor infusie.

Polska Arsenic trioxide Sandoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2021

Logo Sandoz

Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego

NALEZY SCISLE PRZESTRZEGAC ZASAD ASEPTYCZNEGO POSTEPOWANIA PODCZAS
PRZYGOTOWANIA PRODUKTU ARSENIC TRIOXIDE SANDOZ, PONIEWAZ NIE ZAWIERA
ON SRODKOW KONSERWUJACYCH.

Rozcienczanie leku Arsenic trioxide Sandoz

Arsenic trioxide Sandoz musi by¢ rozcienczony przed podaniem.

Personel powinien zosta¢ przeszkolony w zakresie postgpowania i rozcienczania trojtlenku arsenu
oraz powinien nosi¢ odpowiedna odziez ochronna.

Rozcienczanie: Pobra¢ zawarto$¢ amputki do strzykawki. Lek Arsenic trioxide Sandoz musi by¢
nastepnie natychmiast rozcienczony w 100 ml do 250 ml roztworu glukozy 50 mg/ml (5%) do
wstrzykiwan lub roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan.

Stabilnos¢ po rozcienczeniu

Rozcienczenie w 0,9% roztworze NaCl

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilnos$¢ roztwordw produktu Arsenic trioxide Sandoz przez 28 dni
w temperaturze pokojowej (20°C - 25°C) bez ochrony przed $wiattem i w temperaturze od 2°C do 8°C
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bez dostgpu §wiatla.

Rozcienczenie w 5% roztworze glukozy
Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ roztworow produktu Arsenic trioxide Sandoz przez 3 dni
w temperaturze od 2°C do 8°C i przez 24 godziny w temperaturze ponizej 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ bezposrednio po sporzadzeniu roztworu.
Jezeli produkt nie jest zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania przed
zastosowaniem ponosi uzytkownik. Na ogot czas przechowywania nie powinien by¢ dhuzszy niz

24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba Ze rozcienczenie odbyto si¢ w kontrolowanych

i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Stosowanie leku Arsenic trioxide Sandoz
Wylacznie do jednorazowego uzycia. Leku Arsenic trioxide Sandoz nie wolno miesza¢, ani podawac
jednoczes$nie w tym samym zestawie do infuzji dozylnej z innymi produktami leczniczymi.

Lek Arsenic trioxide Sandoz nalezy podawac dozylnie przez 1 do 2 godzin. W przypadku zauwazenia
reakcji naczynioruchowych czas trwania infuzji mozna wydtuzy¢ do 4 godzin. Nie jest konieczne
zakladanie cewnika do zyly centralne;.

Rozcienczony roztwor musi by¢ klarowny i bezbarwny. Przed podaniem wszystkie roztwory
podawane parenteralnie nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci czastek statych i odbarwien. Nie
stosowac leku, jezeli obecne sa czastki stale.

Procedura prawidlowego usuwania

Arsenic trioxide Sandoz jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie
niewykorzystane resztki kazdej fiolki nalezy odpowiednio usung¢. Nie nalezy zachowywacé
niezuzytych resztek produktu w celu p6zniejszego podania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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