Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

MeloxiLEK 15, 15 mg, tabletki
Meloxicamum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest MeloxiLEK 15 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku MeloxiLEK 15
Jak stosowa¢ MeloxiLEK 15

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ MeloxiLEK 15

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest MeloxiLEK 15 i w jakim celu si¢ go stosuje

MeloxiLEK 15 zawiera meloksykam, lek z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).
Leki te stosowane sa w celu zmniejszenia stanu zapalnego i bolu w stawach i migsniach. Objawy takie
zwigzane s3 z zapaleniem stawow i niektérymi chorobami stawow.

MeloxiLEK 15 stosuje si¢ W:

- krotkotrwatym leczeniu zaostrzen choroby zwyrodnieniowej stawow (uszkodzenia chrzastki
stawowej);

- dlugotrwatym leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdw 1 zesztywniajacego zapalenia stawow
kregostupa (przewlektego zapalenia matych stawow w kregostupie, powodujacego jego
sztywnosc).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku MeloxiLEK 15

Kiedy nie stosowa¢ leku MeloxiLEK 15

« jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy lub karmi piersia.

« jesli u pacjenta wystepuje alergia na meloksykam lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6).

« jesli u pacjenta wystepuje alergia na kwas acetylosalicylowy lub na inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ, np. naproksen, ibuprofen), tzn. jesli po zazyciu kwasu acetylosalicylowego
lub innych niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych wystgpita u pacjenta astma, polipy nosa
(obrzek btony $luzowej nosa), obrzek naczynioruchowy (obrzek skory i bton §luzowych) lub
pokrzywka.

«+ jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek, badz ciezka
niewydolno$¢ serca.

« jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krwawienia lub kiedykolwiek wystepowaty krwawienia
mobzgowe.

« jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpito krwawienie lub stwierdzono perforacje zotadka lub jelita,
zwigzane z wczesniejszym stosowaniem leku z grupy NLPZ.
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« jesli pacjent odczuwa silny bol w zotadku lub jelicie, lub jesli wydala smoliste stolce lub zauwazy
krew w kale (mogg to by¢ objawy wrzodu zotagdka lub dwunastnicy).

+ jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek nawracajaca chorobg wrzodowg zotadka lub
dwunastnicy, lub krwawienie (co najmniej dwa epizody potwierdzonego owrzodzenia lub
krwawienia).

+ jesli pacjentem jest dziecko w wieku ponizej 16 lat.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku MeloxiLEK 15 nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty,

jesli:

+ upacjenta stwierdzono kiedykolwiek zapalenie blony §luzowej przetyku lub zapalenie btony
sluzowej zotadka;

+ pacjent ma krwawienie z zotadka lub jelita, co moze mie¢ powazniejsze konsekwencje, zwlaszcza
u 0s0b w podesztym wieku;

+ pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek;

+ pacjent ma zaburzenia czynnos$ci serca;

+ upacjenta stwierdzono duze stezenie potasu we krwi;

+ upacjenta wystapia cigzkie wysypki skorne (z mozliwoscia powstawania pecherzy), ktore moga
obejmowac oczy, jame ustna, gardlo i narzady plciowe;

+ u pacjenta wystgpig lub zaostrza si¢ objawy zakazenia, gdyz MeloxiLEK 15 moze maskowac
objawy istniejacej choroby zakaznej;

+ pacjentka stosuje antykoncepcyjng wktadk¢ domaciczna, gdyz podczas przyjmowania leku
MeloxiLEK 15 moze by¢ konieczne stosowanie innych metod zapobiegania cigzy;

+ pacjentka planuje zajécie w ciazg, gdyz MeloxiLEK 15 moze to utrudniaé;

+ pacjent ma lub kiedykolwiek miat problemy z astmg oskrzelowa, gdyz MeloxiLEK 15 moze
spowodowac¢ ataki astmy.

Nalezy unika¢ jednoczesnego przyjmowania leku MeloxiLEK 15 z innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Pacjenci, u ktorych wystgpowaty w przesztosci choroby przewodu pokarmowego (wrzodziejace
zapalenie okr¢znicy lub choroba Le$niowskiego-Crohna) powinni ostroznie stosowac leki z grupy
NLPZ, gdyz ich schorzenie moze si¢ zaostrzy¢ (patrz punkt 4).

Podczas stosowania wszystkich lekow z grupy NLPZ opisywano krwawienie, owrzodzenie lub
perforacje wrzodu w obrebie przewodu pokarmowego, ktore moze zakonczy¢ si¢ zgonem. Takie
powiktania moga wystapi¢ na kazdym etapie leczenia i nie musza ich poprzedza¢ objawy
ostrzegawcze lub wystgpujace w przeszlosci cigzkie zaburzenia dotyczace przewodu pokarmowego.

Przyjmowanie takich lekow, jak meloksykam moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zawatu serca lub udaru mozgu. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku.
Nie nalezy stosowaé wigkszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz zalecane.

W przypadku ktopotow z sercem, przebytego udaru lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzszone cis$nienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu, palenie
tytoniu), nalezy oméwic¢ sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

MeloxiLEK 15 nie jest odpowiednim lekiem do leczenia ostrego bolu.

Reakcje skorne

+ Podczas stosowania leku MeloxiLEK 15 notowano potencjalnie grozne dla zycia wysypki skorne
(zhuszczajace zapalenie skory, zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka). Zmiany te poczatkowo wygladajg jak czerwonawe plamy przypominajgce tarcze
strzelnicze lub okragte plamy, czesto z umiejscowionymi centralnie pecherzami na tutowiu.
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+ Dodatkowymi objawami, na ktore nalezy zwrdci¢ uwage, sg owrzodzenia blony sluzowej
W obrebie jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow piciowych i zapalenie spojéwek (zaczerwienienie i
obrzek oczu).

+ Opisane potencjalnie zagrazajace zyciu wysypki skorne przebiegaja czesto z objawami
przypominajacymi grype. Wysypka moze postgpowac do stanu, w ktorym powstaja
rozprzestrzenione pecherze lub ztuszczanie skory.

+ Najwigksze ryzyko cig¢zkich reakcji skornych wystepuje w pierwszym miesigcu leczenia.

+ Jesli podczas stosowania leku MeloxiLEK 15 u pacjenta wystapi zluszczajace zapalenie skory,
zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, juz nigdy wigcej nie
wolno mu stosowac tego leku.

+ Jesli u pacjenta wystapi wysypka lub opisane objawy skérne, powinien przerwac stosowanie leku
MeloxiLEK 15 i pilnie zglosi¢ si¢ do lekarza, informujac go o przyjmowanym leku.

Badania krwi i moczu

MeloxiLEK 15 moze zmieni¢ obraz krwi lub czynno$¢ watroby lub nerek. Dotyczy to zwlaszcza
pacjentow przyjmujacych niektore leki lub u ktorych stwierdzono chorobe serca, watroby lub nerek.
Rzadko moze réwniez wystapi¢ zapalenie watroby. Oznacza to, ze w okresie przyjmowania tabletek
lekarz moze zaleci¢ pacjentowi wykonywanie kontrolnych badan krwi lub moczu.

Inne leki i MeloxiLEK 15

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty. Niektore leki stosowane razem z lekiem MeloxiLEK 15 mogg stwarza¢
problemy. Sa to:

-« inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym kwas acetylosalicylowy;

« leki hamujace krzepnigcie krwi, takie jak warfaryna, heparyna lub tyklopidyna;

- leki stosowane w celu rozpuszczenia skrzeplin krwi (leki przeciwzakrzepowe);

+ leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego krwi;

+ leki moczopedne;

- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) stosowane w leczeniu depresji;
« cyklosporyna lub takrolimus stosowane w celu zahamowania reakcji odrzucania przeszczepow;
« lit stosowany w leczeniu niektérych choréb psychicznych;

- metotreksat stosowany w leczenia chorob stawéw lub raka;

+ Kolestyramina stosowana w leczeniu duzego stezenia lipidow;

« kortykosteroidy.

Jesli pacjent przyjmuje ktorys$ z wymienionych lekéw, przed rozpoczeciem stosowania leku
MeloxiLEK 15 powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

MeloxiLEK 15 z jedzeniem
Lek trzeba przyjmowaé podczas positku.

Ciaza i karmienie piersia

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

MeloxiLEK 15 moze mie¢ wptyw na nienarodzone dziecko. Moze by¢ przyjmowany w okresie cigzy,
jesli korzysci przewazaja nad ryzykiem. Nalezy omowic to z lekarzem.

Leku MeloxiLEK 15 nie wolno stosowa¢ w trzecim trymestrze (ostatnich 3 miesigcach) cigzy.
Pacjentka przyjmujaca MeloxiLEK 15 powinna skonsultowac si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem
karmienia piersig. Lek moze przenika¢ do mleka kobiecego, dlatego nie nalezy karmi¢ piersia podczas
stosowania leku MeloxiLEK 15.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

MeloxiLEK 15 nie wplywa na ogét na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.
Moze jednak powodowac takie dziatania niepozadane, jak zawroty glowy, senno$¢ lub zaburzenia
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widzenia lub stuchu (patrz punkt 4). Jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych dziatan, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

MeloxiLEK 15 zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyje¢ciem tego leku.

3. Jak stosowaé¢ MeloxiLEK 15

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zwykle stosuje sie 1 tabletk¢ MeloxiLEK 15 jeden raz na dob¢. Dawka zalezy od przyczyny, dla
ktorej przyjmuje sie lek.

Sposéb stosowania

- Tabletke nalezy przyjmowac podczas positku.

- Tabletke¢ mozna potknaé, popijajac woda.

- Tabletke najlepiej przyjmowac kazdego dnia mniej wigcej o tej samej porze.
Nie przyjmowa¢ wiecej niz 15 mg na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie wolno stosowac¢ leku MeloxiLEK 15 u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat .

Pacjenci w podeszlym wieku oraz pacjenci ze zwiekszonym ryzykiem dzialan niepozadanych
W dhugotrwatym leczeniu pacjentéw w podesztym wieku z reumatoidalnym zapaleniem stawow

i zesztywniajacym zapaleniem stawOw kregostupa zaleca si¢ dawke 7,5 mg na dobg. U pacjentow ze
zwigkszonym ryzykiem dziatan niepozadanych dawka poczatkowa powinna wynosi¢ 7,5 mg na dobe.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku MeloxiLEK 15
W razie nieumyslnego zazycia zbyt wielu tabletek, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢
do szpitala. Nalezy pokaza¢ opakowanie leku lub te ulotke.

Pominigcie przyjecia leku MeloxiLEK 15
W razie pomini¢cia dawki leku MeloxiLEK 15 nalezy po prostu zazy¢ nastepng planowang dawke.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku MeloxiLEK 15
Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli wystagpi ktores z wymienionych ciezkich dzialan niepozadanych nalezy przerwac stosowanie
leku i niezwtocznie poinformowac lekarza lub zglosi¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego
szpitala.

- Reakcje alergiczne, takie jak wstrzas anafilaktyczny, nagly $wiszczacy oddech i uczucie ucisku w
klatce piersiowej, obrzgk powiek, twarzy, jezyka lub krtani, trudnosci w przetykaniu, potencjalnie
zagrazajace zyciu wysypki skorne (ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona,
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toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka), ktore moga tworzy¢ pecherze i obejmowac oczy,
jame ustna, gardto i narzady ptciowe (patrz punkt 2), utrata przytomnos$ci (omdlenie).

- Zakazenie z nastgpujacymi objawami: goraczka i cigzkie zaostrzenie stanu ogdlnego pacjenta lub
gorgczka z objawami miejscowego zakazenia takimi, jak bdl gardta, krtani lub jamy ustnej, badz
zaburzenia w oddawaniu moczu. Moga to by¢ objawy agranulocytozy, tzn. zmniejszenia liczby
biatych krwinek, co zwigksza podatno$¢ na zakazenia. Lekarz zaleci badania krwi w celu
skontrolowania liczby biatych krwinek.

- Ciezka, dlugotrwata lub krwawa biegunka z bolem zotadka lub goraczka, ktora moze by¢ objawem
zapalenia jelita.

- Silny i uporczywy bol zotadka lub smoliste stolce, lub obecnos¢ krwi w kale.

Te ciezkie reakcje wystepuja niezbyt czgsto (moga wystgpowac u mniej niz 1 na 100 osdb) lub rzadko
(moga wystepowac u mniej niz 1 na 1000 osdb) i z nieznang czestoscia (czgstosci nie mozna okresli¢
na podstawie dostepnych danych).

Podczas stosowania leku MeloxiLEK 15 moga wystapi¢ nast¢pujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (mogg wystepowaé u wiecej niz 1 na 10 osob)
- niestrawnos¢, nudnos$ci 1 wymioty, bol zotadka, zaparcie, wzdecia (gazy), biegunka

Czesto (moga wystepowa¢ U mniej niz 1 na 10 osob)
- uczucie oszotomienia lub bol gtowy;

Niezbyt cze¢sto (mogg wystepowaé U mniej niz 1 na 100 osob)

- zmniejszona liczba krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢): pacjent moze by¢ blady, odczuwaé
zmeczenie lub oszotomienie;

- nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby i nerek;

- zawroty glowy (rowniez odczucie wirowania), sennosc;

- zwigkszenie ci$nienia tgtniczego krwi, uderzenia goraca,

- krwawienie z zotadka lub jelita, bol w jamie ustnej (zapalenie btony §luzowej jamy ustnej,,
zapalenie btony §luzowej zotadka, odbijanie si¢);

- $wiad skory, wysypka;

- zatrzymywanie sodu, zwigkszone st¢zenie potasu we krwi;
zatrzymywanie wody (obrzek), w tym obrzek okolicy kostek;

- zlokalizowane, niegrozne dla zycia reakcje alergiczne.

Rzadko (moga wystepowa¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb)

- zmiany liczby krwinek: zmniejszona liczba biatych krwinek (niekiedy powaznie, ze zwigkszonym
ryzykiem cigzkiego zakazenia); zmniejszona liczba ptytek krwi (ze zwigkszonym ryzykiem
krwawienia i powstawania wybroczyn);

- zaburzenia nastroju, bezsennos$¢ i koszmary senne;

- zaburzenia widzenia, w tym niewyrazne widzenie, wydzielina z oka ze $wiadem, zaczerwienieniem
1 obrzekiem (zapalenie spojowek);

- dzwonienie w uszach;

- napady astmy u pacjentdow z uczuleniem na kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ;

- zapalenie jelita (zapalenie okreznicy), owrzodzenie blony $luzowej zotadka lub jelita, zapalenie
przetyku,

- potencjalnie grozne dla zycia wysypki skorne (ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka), patrz punkt 2;

- pokrzywka;

- przyspieszone bicie serca (kotatanie serca).

Bardzo rzadko (moga wystepowa¢ u mniej niz 1 na 10 000 osob)

- perforacja przewodu pokarmowego;

- zapalenie watroby z nudnos$ciami, utratg apetytu, zazétceniem skory i oczu;

- niewydolnos¢ nerek (ostra niewydolnos¢ nerek u pacjentdw z czynnikami ryzyka);
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- zakazenie z takimi objawami, jak gorgczka i znaczne pogorszenie stanu ogolnego lub gorgczka
Z miejscowymi objawami zakazenia, takimi jak bol gardta, krtani lub jamy ustnej badz
zaburzeniami dotyczacymi drog moczowych. Moga to by¢ objawy agranulocytozy, tzn.
zmniejszenia liczby krwinek biatych, ktore moze spowodowac¢ wigksza podatnos¢ na zakazenia.
Lekarz zaleci badania krwi w celu sprawdzenia, czy u pacjenta nie zmniejszyla si¢ liczba krwinek
biatych.

Czesto$¢ nieznana (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)
- splatanie, dezorientacja;

- zaburzenia czynnosci serca;

- wrazliwo$¢ na $wiatlo stoneczne (reakcje fototoksycznosci);

- grozne dla zycia reakcje alergiczne.

Mozliwe jest zaostrzenie przewlektych chorob jelit (wrzodziejace zapalenie okr¢znicy, choroba
Lesniowskiego-Crohna).

Przyjmowanie takich lekow, jak meloksykam moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zawatu serca lub udaru mozgu.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. Jak przechowywaé¢ MeloxiLEK 15

+ Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

+ Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po
EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

+ Brak szczegdlnych warunkéw przechowywania produktu leczniczego.

+ Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera MeloxiLEK 15

- Substancja czynng leku jest meloksykam.
Kazda tabletka zawiera 15 mg meloksykamu.

- Pozostale sktadniki to: skrobia kukurydziana, skrobia zelowana, kukurydziana, krzemionka
koloidalna bezwodna, sodu cytrynian, laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu
stearynian.

Jak wyglada MeloxiLEK 15 i co zawiera opakowanie
Tabletki sa jasnozotte, okragle, z linig podziatu na $rodku jednej strony i gtadkie na drugiej stronie.
Blistry w tekturowym pudetku zawieraja 10 lub 20 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytwérca

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy
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Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D
9220 Lendava, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2013

Logo Sandoz
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