Darman vasitasinin istifadasi fiera talimat (xastalar Giglin)

Bu darmam istifada etmaya baglamazdan avval bu iclik varagani diggatls oxuyun,
¢linki burada Sizin iiciin miihiim malumatlar vardir.

Bu i¢lik varagani saxlaymn. Daha sonra onu takrar oxumaga ehtivac duya bilarsiniz,

gar alave suallarvmz olarsa, litfan, hakiminiza va ya aczagiya miracial edin.

Bu darman xisusi olarag Sizin tigtin yazilmgdir, omu baggalarina vermayin,

Bu darmandan istifads zamam hakima va ya xastaxanaya miraciat etsaniz hakiminiza

bu darmandan istifads erdivinizi soviayin,

* Bu talimarda yazilanlara daglg amal edin. Darmanin Siza tévsive olunan dozasing
arfirarag va ya azaldaraq istifads etmayin,

o Hava.tasirlardan har hansi biri ciddi xarakter alarsa va ya bu iglik varagads geyd

edilmayan har hansi alava tasir meydana grearsa, liitfan hakiminiza va ya aczacimza

bildirin,

& & & @

ROZVAKS 40mgq artiiklii tabletlar
ROSVAKS

Beynalxalg patentlagdirilmamis adi: Rosuvastatin

Tarkibi

Tasiredici madda; | tabletin tarkibinds 40 mq rozuvastatina ekvivalent migdarda rozuvastatin-kalsium
vardir,

Keimakgi maddalar: mikrokrstallik selldloza 200, laktoza DC monohidrat, susuz natrum karbonat,
krospovidon, magnezium stearat, Opadry AMB 80 W34464 ¢ahray,

Tasviri
Rozvaks uzunsov, gahray: rangli srtiiklil tabletlardir,

Farmakoterapevtik qrupu
Hipolipidemik vasita. Statinlar.
ATC kodu: CI0AAD7.

Farmakoloji xiisusiyyatlari

ROZVAKS 40 mq &rtikld tabletlsr, “statinlar” adlandinilan farmakoloji  qrupa daxil olan darman
vasitasidir,

Hakiminiz tarafindan Siza ROZVAKS vazilmisdirsa, demali Sizda xolesterinin saviyyasi yllksakdir, Yani
lirak tutmas: va insult riski desiyirsimz.



Xolesterin saviyyanizi dilzaltmak Ggin qidalanma torzinizi dayisdirmayiniz va fiziki masglar etmayiniz
kifayat etmadiyindan hakiminiz Size ROZVAKS tayin etmisdir. ROZVAKS gabul etdiviniz miiddatda
xolesterinin saviyyasini asag salan pahrizinizi va fiziki magqlarinizi davam etdirmalisiniz, aks taqdirda
lirok tutmalanmn bagvermasi, insult va ya onlarla bagh digsr saglamhq prolemlari riskinizi artiran
faktorlara sahib olmug olursunuz. Urek tutmasi, insult va ya digar problemlar ateroskleroz adlandinlan
bir xastaliyin naticasi ola bilar. Aterosklerozun sabobi damarlanmzda yag qahglanmn viglaraq
kiraclasmasidir.
ROZVAKS, qanda olan, lipid adlandinlan maddalarin saviyyasini tanzimlamak dgilin istifada olunur,
Qanda clan lipidlarin an mashuru xolesterindir,
(anda olan xolesterinin milxtalif névlari vardir. “Pis” xolesterin (“ASLP-X" - agafn sixhgh lipoprotein
xolesterini) va “vaxs" xolesterin (“YSLP-X"- yilkssk sixligh lipoprotein xolesterini).

» ROZVAKS “pis” xolesterini azaldir, “vaxs1™ xolesterini artira bilir.

* Organizminizin “pis” xolesterin sintez etmasinin qarsisim almag va “pis” xolesterinin gandan

xaric edilmasi liglin orqanizminizs vardimgr olur,

Insanlann goxu, yitksak xolesterinin onlara tasir etmadiyini diisiindirlar, ¢iinki, bu vaziyvatla bagli har
hansi bir alamat hiss etmirlar. Amma, bu vaziyyat miialics olunmazsa yag galiqlan gan damarlanmzin
divarlarinda toplanaraq kiraclagir va damarlanniz daraldur,
Bazan daralan bu damarlar tutula bilar. Uraya va ya beyina qan getmazss, miokard infarkti va va insult
bas vera bilar, Xolesterinin saviyyasini asaf) salmaqla tirok tutmalanmin va insultun bagverma va ya
bunlarla bagh digar saghq problemlari riskinizi azaltoug olursunuz.
Xolesterininiz lazim olan saviyyaya diigsa bela, ROZVAKS qabul etmayi davam etdirmayiniz zaruridir.
(inki, ROZVAKS xolesterinin saviyyasinin yenidan yiitksalmasina va damarlarda kiraclasmasing mane
olur. Yalmz, hakiminiz bu darmamn gabulunu dayandirmanizi maslahat bildiyi va ya hamils galdigimz
zaman ROZVAKS-in gabulunu dayandirmalisimz.

istifadasina gostarislor

*  Yilksok xolesterin saviyyasini agaf salmag liglin,

» Miokard infarkti va insult va ya onunla bagh sagliq problemlarinin riskini azalimag Ggiin,
ROZVAKS, anamnezda ailavi xolesterin saviyyasinin yiiksak olmas: bildirilan 10-17 yash usaqlarda da
istifada oluna bilar,

ks giistarislar

« ROZVAKS-a va ya preparatin tarkibinda olan maddalarin har hansi birina garsi avvallar Sizda
allergiya bas vermisdirsa,

* Hamilasinizsa va ya usaq smizdirirsinizss, ROZVAKS-la milalics miiddatinds hamila qalsamz,
darmamin gsbulunu darhal dayandinn ve hekiminiza miraciat edin. ROZVAKS gabul edan
qadinlar miivafiq qorunma tsulundan istifads etmakla hamils galmagdan gagmalidiriar.

o Qaraciyar xastaliviniz varsa,

» Ciddi biyrak problemlariniz varsa,

* Takrarlanan va ya sababi malum olmayan azala agnlan va ya sanci varsa,

¢ Siklosporin  adlandinlan darman gabul edirsinizss (bu darman organ kéciirlilmasindan sonra
istifada olunur).

Yuxarida sadalanan hallardan har hans: biri Sizda varsa va ya olduguna siibhaniz varsa, litfan hakiminiza
miiraciat edin,

Xiisusi gistariglar va ehtivat tadbirlari
ROZVAKS 40 mq-1 { an yiiksak doza) agagidaks hallarda ISTIFADS ETMOYIN
+  (irta daracali bdyrak probleminiz varsa (siibhaniz varsa, hakiminiza stylayin),
* (alxanabanzar vazinizin catismazhifn varsa,
= Takrarlanan va ya mangayi malum olmayan azsls agnlanmz va ya sancimz varsa (anamnezda
gaxsl ¥a ya ailavi azala problemlari va ya anamnezda svvallar digar xolesterin azaldici darmanlar
gabul etdiyiniz zaman yaranan szala problemlariniz olmusdursa),
* Davamh olaraq va yilkssk migdarda alkogol gabul edirsinizsa,
* Asiya mangalisinizsa (yapon, ¢inli, filippinli, vyetnamh, koreyah va hindli),
* Xolesternininizi asagi salmaq Ogiin fibratlar adlandirilan darmanlar gabul edirsinizsa,



* Yamimz 18-dan agagidirsa.

Yuxarida sadalanan hallardan har hansi biri Sizda varsa va ya oldufuna siibhaniz varsa, litfan hakiminiza
miliraciat edin.
ROZVAKS-1 agafidaks hallarda ehtivatia istifads edin

+ Biyraklarinizda problem varsa,

* Qaraciyarinizda problem varsa,

* Anamnezds tokrarlanan vo mangayi malum olmayan szals agnlan va va sanci, Sizda va va
ailenizds anamnezds ozolo problemlari va va dipar xolesterin salici {hipoxolesterinemik)
darmanlan qabul edarkan, onlann gabulu ils slagadar azala problemlari bas vermisdirsa. Xisusila
dziiniizl yaxs hiss etmirsinizso vo ya quzdirmaniz varsa, mangayi malum olmayan azala agnlan
va ya sanci hiss etsaniz, darhal va miitlag hokiminizs miiraciat etmalisiniz.

* Davamh olarag va yilksak migdarda alkoqol gabul edirsinizss,

* Qalxanababzar vazinizin ¢atigmazh varsa,

Xolesterininizi agaf salmaq tigiin fibratlar adlandinlan darmanlar gabul edirsinizsa, litfan, yilksak
xolestering qarst digar darmanlan avvallar qabul etmis olsaniz bels, bu iclik varagada darmamin
istifadasing dair talimat diggatla oxuyun.

*  Xasta 10 yagdan kigik ugagdirsa: ROZVAKS 10 yasdan asaf usaglarda istifada olunmamalidir.

* Xastanin yag 18-don asafidirsa:ROZVAKS 40 mq tablet usaglarda va yasi 18-dan asa olan
veniyetmalarda istifada i¢lin milnasib deyildir.

* Yapmz 70-dan yuxandirsa (hakiminiz ROZVAKS-in siza uyfun olan baslangic dozasim
milayyan etmalidir),

Afr tanaffils catismazhfimz varsa,
Sakarli diabet xastaliyiniz varsa vaya sakarli diabetls bagh risk dasivirsimzsa,
Asiya mongalisinizsa (yapon, einli, filippinli, vyetnaml, koreyals va hindli). Hakiminiz
ROZVAKS-1n siza uygun olan baglangi¢ dozasimi milayyan etmalidir,
Yuxanda sadalanan bu hallardan har hans: biri sizds varsa va ya olmasim distiniirstintizsa, 40 mg-lig
doza (an yiiksak doza) istifada etmayin. ROZVAKS-1n har hans bir dozasim qabul etmaya baslamazdan
avval hakiminizla va ya aczagimzla maslshatlagin.
Bozi insanlarda statinlar qaraciyara tasir gstarir. Bela bir vaziyystin yaramb-yaranmadigini sada gan
analizi il (qaraciyar fermentlarinin saviyyasi) milayyan etmak olar. Bununla bagh hakiminiz, ROZVAKS
gabul etmaya baglamazdan avval va gabul edarkan qaraciver funksiyalarimin milayina edilmasi Ggiin
analiz maslahat giiracakdir.
Bu hallar hatta kegmigda olsa bela Siza aiddirsa, Iitfan hakiminiza bildirin,
ROZVAKS-in tarkibinda olan bazi komakei maddalar haggmda mithim malumatlar
Dgar hakiminiz Sizds bazi sakarlara qars: déziimsiizlilytin oldugunu bildirmisdirsa, bu preparati gabul
etmazdan avval hakiminizla alaga saxlayin.

Digar darman vasitalari ila garsiligh tasiri

Sgar reseptls vo ya reseptsiz buraxilan har hansi dormam hazirda istifada edirsinizss va ¥a yaxin
zamanlarda istifads etmisinizsa, litfan, bu barada hakiminiza va va sczagimiza malumat verin,

Bu darmanlardan har hansi birini gabul edirsinizsa, hakiminiza bildirin:

siklosporin (masalan, organ kégiirillmasindan sonra), varfarin (va ya bir basqa antikoaqulyant darman
vasitasi), fibratlar (hemfibrozil, fenofibrat kimi), digar hipoxolesterinemik (xolesterin azaldicr) darmanlar
{ezetimib kimi), hazm pozgunlugu zaman istifads olunan preparatlar (mada tursulufiunu aradan
qaldirmag ftigiin istifada edilir), eritromisin (antibiotik), dofuga nazarat tableti, hormonavazedici milalics,
lopinovir/ritonavir (IIV infeksiyasinin mialicasi tiglin istifads olunur), ROZVAKS bu darmanlann tosirini
dayigdira bilar va ya bu darmanlar ROZVAKS-in tasirini dayisdira bilar,

Dgar resepila va ya resepisiz buraxtlan har hansi darmam hazirda istifada edirsinizsa va ya yaxmn
zamaniarda istifads etmisinizsa, litfan, bu barads hakiminiza va ya sczagimiza malumat verin,

Hamilalik va laktasiya divriinda istifadasi
Hemilalik



Darman istifada etmazdan awal hakimla va ya aczagi ila maslahatlagin

Hamilasinizsa, ROZVAKS istifada etmayin. ROZVAKS istifada edan qadinlar miinasib gorunma
vasitalari ila hamila galmagdan qagmalidirlar,

Mitalica divriinda hamila oldufunuzu hiss etsaniz, bunu darhal hakiminiza va ya aczaginiza bildirin,
Laktasiva

Darmam istifada etmazdan avval hakimla maslahatlagin.

Sgar ugaq smizdirirsinizss, ROZVAKS gabul etmayin,

Naqliyyat vasitalarini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idarsetma qabilivyatina tasiri

Cox insan ROZVAKS qobul edorkan magin va mexanizmlari idars eda bilar, ¢linki, ROZVAKS bu
insanlann gabiliyyatlarina tasir etmir. Bununla bels, bazi insanlar ROZVAKS gabul edarkan
baggicallanma hiss eda bilar. 9gar basgicallanma hiss etsaniz, naqlivyat vasitalarini va potensial tahlitkali
mexanizmlari idara etmazdan avval hakiminizla maslahatlagin.

Istifada qaydasi va dozasi
ROZVAKS-1 har zaman hakiminizin tbvsiya etdiyi kimi gobul edin. ®min deyilsinizss, hakiminizdan va
ya aczagimzdan sorusun,
Tableti biltliv sakilda su ila udun.
ROZVAKS-1 glinda bir dafo gabul edin. ROZVAKS-1 giiniin har hans: vaxunda gabul eda bilarsiniz.
ROZVAKS tabletinin gabulunu unutmamaq tigiin onu har giin eyni saatda qabul etmaya fikir verin.
Bayiiklar digiin normal dozalar
ROZVAKS-1 yitksak xolesterin saviyvasini agaf salmag dgiin gabul edirsinizsa:
Baglanghe doza
ROZVAKS ila milalica, agar avvallar har hansi bir statin istifada edilmisdirsa - 5 mq doza ila, agar
avvallar bagqa bir statin istifads edilmamigdirsa - 5 mq va ya 10 mq doza il> baglanmalidir, Baslanfic
dozanin segilmasi asagidaks hallardan asilidir:

e Nolesterinin saviyyasi,

»  Ursk tutmasi va ya insult kegirmsa riskinin méveudlugu,

*  Mimkin slava tasirlara sabab ola bilacak zallivin olub-olmamas:,
Hakiminizls ROZVAKS-in Siza an uygun olan baslangie dozasi barads maslahatlasin,
Agafdak hallarda hakiminiz Siza an asag doza, yani 5 mq taklif eda bilar:

* Asiya mangalisinizsa (Yapon, Cinli, Filippinli, Vyetnambh, Koreyali va Hindli),

*  Yasimz 70-dan yuxandirsa,

=  Orta doracali bdyrak probleminiz varsa,

* Ozl agnlan va sancilan yagama riskiniz varsa (miopatiya).
Dozamn artirilmast va an yitksak glindalik doza
Hakiminiz dozanin artinlmasina garar vers bilar. Belalikla Sizin tigiin an milnasib dozadan istifads eda
bilarsiniz.
Sgar mialicays 5 mq doza ils baglamusinizsa, hakiminiz dozani avvalea 10 mgq-a, daha sonra 20 mg-a,
lazim galarsa, hatta 40 mg-a ¢atdira bilor. Dozamn har yilksaldilmasi 4 haftalik intervallarla hayata
kecgirilir.
ROZVAKS-n an yiiksak giindalik dozas: 40 mq-dir. Bu doza adstan, xolesterin saviyyasi yilksak va iirak
utmalan va insult riski yilksak olan, eyni zamanda 20 mq doza ila xolesterininin saviyyasi kifayat
daracada dilgmayan xastalar giindir.
ROZVAKS- dirak tutmalarimn bag vermasini, insult va ya onunla bagl saghq problemlarinizin riskini
azalimag figtin istifada edirsinizsa
Tivsiya edilon doza giinda 20 mg-cir. Bununla birlikda, Sizda yixanda gistarilan faktorlardan har hans:
biri varsa, hakiminiz daha asafn dozadan istifada etmayiniza qarar vera bilar.
10-17 yay arasi ugaglar ficiin normal dozalar
Normal baglangic doza 5 mg-dir. Hakiminiz Sizin Gigiin ROZVAKS-in an uygun dozasim tapmag iciin
dozamizi anra bilar. ROZVAKS-in an yiksak giindalik dozas: 20 mq-dir. Dozamzi giinda bir dafa gabul
edin. ROZVAKS 40 mq usaqlarda istifads olunmamalichr.
Xolesterinin savivyasing miintazam nazaratlar:
Xolesterinin saviyyasina milntazam olaraq nazarat etmok ficlin hakiminizin yamna getmayiniz gox
vacibdir. Bu yolla Siz, xolesterininizin lazim olan saviyyaya dilsdilyling va bu saviyyada galdifina amin
ola bilarsiniz.



Hakiminiz gabul edacayiniz dozam artira bilar, Belalikla, Siz ROZVAKS-in Sizin figiin an uygun
dozasim ala bilarsiniz.

dgar ROZVAKS-in tasirinin gox giicli va ya zaif oldugunu miisahids etsaniz, bunu hakiminiza va »a
aczagimiza bildirin.

ROZVAKS-in gida va igkilarla birlikds gabulu

ROZY AKS-1 acqanna va va yemakdan sonra gabul eda bilarsiniz.,

ROZVAKS-1 gabul etmayi unutmusiunuzsa

dgar ROZVAKS gabul etmayi unutmusunuzsa, narahat olmayin, névbati dozam 8z vaxtinda qabul edin.
Unuewlan dozam avaz etmak dgtin ikigar doza gabul etmayin.

ROZVAKS ila mialicanin dayandirimas: zamam meydana ¢uca bilacak tasirlar

ROZVAKS-in gabulunu dayandirmaq istayirsinizsa, hakiminizla maslshstlasin, ROZVAKS-1 gabul
ctmayi dayandirsamiz, xolesterinin saviyyasi yenidan yilksala bilar,

Dlava tasirlari
Btlin darmanlar kimi, ROZVAKS-in tarkibinds olan maddalara garsi hassas olan insanlarda slava
tasirlor meydana gixa bilar, Bu alava tasirlarin nadan ibarst olmasimi bilmayiniz vacibdir, Slava tasirlar
imumilikda zaif olur vo kegici xarakter dagsiyir.
Asafidaki slava tosirlardan har hans biri meyvdana cixarsa, ROZVAKS-n gabulunu dayandinn va
DIRHAL hakiminiza malumat verin va ya Siza an yaxin olan xastaxanammn tacili yardm sabasina
miiraciat edin:
o Uzda, dodaglarda, dilds va/va va bopazda sigkinlikla (Gdemla) birlikda va va siskinlik olmadan
bag veran tangnafaslik,
» (zda, dodaglarda, dilds va/va ya bogazda siskinlik va bununla bagh udmann gatinlagmasi
*  Dands sapgi va gllelil gasinma,
Ozalalarinizds gizladiyinizdan daha uzun siiran qeyri-adi agn va ya sanci varsa, ROZVAKS-n gabulunu
dayandinn va darhal hokiminizs milracist edir, Ozalslards hiss edilon bu simptomlar ugagq va
yeniyetmalarda byilklars nishatan daha gox rast galir, Digar statinlards oldugu kimi, cox az sada insanda
azalalords narahathq yaradan tesirlr meydana ¢ixa bilar. Bu tasirlar nadir hallarda rabdomioliz
adlandinlan va hayat {igiin tahlitkali olan azala zodalanmasina gadar inkigaf eda bilar.
(Cox ciddi ola bilan bela hallarla qargilagdiqda hakiminize miiraciat edin. Bu cox ciddi alava tasirlarin
hamisi ¢ox nadir hallarda meydana cixir.
HHava tasirlar agagidaks kateqorivalarda gastarildiyi kimi sadalanmgdir:
Cox tez-tez; 10 xastanin an az1 birinds meydana cixa bilir,
Tez-tez 10 xastanin birindan azinda , lakin 100 xastanin birindan goxunda meydana gixa bilir.
Bazan: 100 xastanin birindan azinda, lakin 1000 xastanin birindan goxunda meydana gixa bilir.
Nadir hallarda: 1000 xastanin birindan azinda meydana gixa bilir.
Cox nadir hallarda: 10 000 xastanin birindan azinda meydana ¢ixa bilir,
Tez-tez
Asagidakilardan har hansi birini hiss etsaniz, hakiminiza soylayin:
o Basafris,
Qann agns
Oabizlik,
Nasazlig,
zalalarda agn,
Zaiflik,
Basgicallanma,
Sidikds zitlahn artmas:. Bu hal imumiyystla ROZVAKS-n gebulu dayandinlmadan da éz-6ziine
normal vaziyyata dbniir (tez-tez adatan ROZVAKS 40 mq ticiin).
* Digar HMG-KoA reduktaza inhibitorlannda da oldu@u kimi rozuvastatin il mialica alan
xastalarda da HbAIC va gan sakari saviyyasinda yilksalma misahida oluna bilrar,
Bazan:
* Sapgi, qasinma vo ya digar dari reaksivalan
¢ Sidikdo zillalin artmasi, Bu hal imumiyyatla ROZVAKS-in gabulu dayandinlmadan da dz-tiziina

normal vaziyyata diiniir (adatan ROZVAKS 5 mq, 10 mq va 20 mq igiin).
Neddir;
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o Giicli allergik tasirlar: izds, dodagda, dilda va/va ya bogazda sigkinlik, udmanin va nafosalmanin
gatinlagmasi, sapgilarle miigayiat olunan dan qaginmasi, Allergiya bas verdiyi halda, ROZVAKS-
in gabulunu DBRHAL dayandiraraqg, tibbi yardim {igiin miiraciat edin.

Bayitklarda azalalarin zadalanmasi: szalalorinizda gdzladiyinizdan daha uzun siiran geyri-adi afn
va ya sanci varsa, ROZVAKS-in gabulunu DBRHAL dayandinn va hakiminiza miiraciat edin.
Giiclii qgann agnsi (madaalt vazinin iltihaba),
* (Janda qaraciyer fermentlarinin savivyasinin artmasi.
Cox madir:
Sarihq (darids va ghzlarda saralma),
Hepatit (qaraciyarin iltihab),
Sidikda gan,
o va ayaq sinirlarinds zadalanma (hissizlik kimi),
Oymnaq agrisi,
* Yaddasin itmasi.
Tezliyi malum olmayan alava tasirlar
s Diareya (ishal),
. Srivcns-ﬂﬂnmrl sindromu (afizda, gbzlarda, darids va genital nahiyads ciddi &lgilds sopgilorin
olmasi),
Oskiirak,
Tangnafaslik,
Odem (siskinlik),
Yuxusuzlug va gorxulu yuxugdrmalar kimi yuxu pozfunluglan,
Cinsi problemlar,
Depressiya,
Davamh dskiirak va/va ya tangnafaslik va va quzdirma ila milsayist olunan tanaffiis problemilari.
cdgar bu iglik varagads (istifads dgin talimarda) qeyd edilmayan har hansi alava tasir meydana gixarsa,
bu barada hakiminiza va yva aczagiya malumat verin,

Doza haddinin asilmas:

&gar lazm oldugundan artig migdarda ROZVAKS gabul etmisinizsa, hakim va ya aczaq ila
maslahatlagin. Xastaxanaya gedarkan va ya basga bir sababdan milalica alarkan, miialicanizla masgul
olan tibbi perscnala ROZVAKS gabul etdivinizi sylayin.

Buraxihs formasi
ROZVAKS 40 mq, 28 &rtilklii tablet blister gablagdirmada taqdim edilir. Blisterlar iglik varaga ila
birlikds karton qutuya qablagdinlir,

Saxlanma saraiti

25%C-dan agafn otaq temperaturunda, 5z quiusunda va usaglarn ali ¢atmayan yerds saxlamag
lazimdr,

Otraf mithiti gorumag magsadi ila istifada etmadiyiniz ROZVAKS-1 girkab sularina va va maisat
tullantilarimn igarisina atmayin. Bu barada aczaginizla maslahatlasin,

Yararhhqg miiddati

Yararlihg milddati qablagdirmanin fizarinda géstarilmisdir.

Yararhiliq miiddati bitdikdan sonra istifada etmak olmaz.

Yararhlhq milddati gstarilan ayin son giiniine samil edilir.

Yararhhq miiddati bitmis va ya daha istifads etmayaciyiniz darmam aczacimza verin.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir,

istehsalen
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