Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2024/03942-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela
Pantoprazol Krka 20 mg gastrorezistentné tablety
pantoprazol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Pantoprazol Krka a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pantoprazol Krka
Ako uzivat’ Pantoprazol Krka

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Pantoprazol Krka

Obsah balenia a d’alsie informacie

S

1. Co je Pantoprazol Krka a na o sa pouZiva

Pantoprazol Krka je selektivny ,,inhibitor protonovej pumpy*, liek, ktory znizuje mnozstvo kyseliny, ktora
vznika v Zaladku. Pouziva sa na lieCbu ochoreni zaltidka a Criev spojenych s kyselinou.

Pantoprazol Krka sa pouZiva na:

Dospeli a dospievajici vo veku 12 rokov a starsi:

- liec¢bu priznakov (napr. palenie zahy, navrat kyseliny zo zaltdka, bolest’ pri prehltani), ktoré su
spojené s gastroezofagovym refluxovym ochorenim zapric¢inenym spétnym chodom kyseliny zo
zaludka.

- dlhodobu lie¢bu refluxovej ezofagitity (zapal paZeraka spojeny so spatnym navratom kyseliny zo
zaltidka) a na zabranenie jej opakovaného vyskytu.

Dospeli:

- predchadzanie vzniku dvanastnikovych a zalido¢nych vredov spdsobenych nesteroidovymi
protizapalovymi liekmi (NSAID, napr. ibuprofénom) u rizikovych pacientov, ktori potrebujua uzivat
NSAID nepretrzite.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pantoprazol Krka

Neuzivajte Pantoprazol Krka

- ak ste alergicky na pantoprazol, sorbitol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);

- ak ste alergicky na iné lieky, ktoré obsahuju iné inhibitory proténovej pumpy.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Pantoprazol Krka, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, alebo
zdravotnu sestru.

- Ak mate zdvazné problémy s pecetiou. Povedzte svojmu lekarovi, ak ste mali problémy s pecetiou
v minulosti. Vas lekar vam bude CastejSie kontrolovat’ pecetiové enzymy, obzvlast’ ak uzivate
Pantoprazol Krka dlhodobo. Ak sa zvysi hladina pecenovych enzymov, lie¢ba sa ma ukoncit’.

- Ak musite nepretrzite uzivat’ lieky, ktoré sa volaju NSAID (nesteroidové protizapalové lieky)

a uzivate aj Pantoprazol Krka kvoli zvySenému riziku vzniku zalido¢nych a ¢revnych komplikacii.
Akékol'vek zvySené riziko sa bude hodnotit’ na zdklade vaSich osobnych rizikovych faktorov ako je
vek (65 rokov a viac), zalidocné alebo dvanastnikové vredy, krvacanie zo zaludka alebo Criev v
minulosti.

- Ak mate zniZené telesné zasoby vitaminu By, alebo sa u vas vyskytuju rizikové faktory, ktoré znizuja
hladinu vitaminu B, a dlhodobo sa liecite pantoprazolom. Tak ako vSetky lieky, ktoré znizuju
kyselinu, aj pantoprazol méze znizit’ vstrebavanie vitaminu Bi,. Ak sa u vas vyskytna akékol'vek z
nasledujtcich priznakov, ktoré mézu naznaCovat nizke hladiny vitaminu B, obratte sa na svojho
lekara:

- extrémna Unava alebo nedostatok energie,

- tfpnutie a mravéenie,

- bolestivy alebo Cerveny jazyk, vredy v tstach,
- svalova slabost’,

- porucha videnia,

- problémy s pamédtou, zméitenost’, depresia.

- Ak uzivate inhibitory HIV proteaz ako napr. atazanavir (na liecbu infekcie HIV) v rovnakom ¢ase ako
pantoprazol, poziadajte svojho lekara o osobitnil radu.

- Uzivanie inhibitorov proténovej pumpy ako je pantoprazol, najmé pocas obdobia viac ako jeden rok,
moZe u vas mierne zvysit riziko zlomenin bedrového kibu, zapistia a chrbtice.

Povedzte svojmu lekarovi ak mate osteoporozu (abytok kostnej hmoty) alebo ak vam bolo oznamené,
ze mate zvySené riziko vzniku osteopordzy (napr. uzivate steroidy).

- Ak uzivate Pantoprazol Krka viac ako tri mesiace, je mozné, Ze u vas poklesne hladina horc¢ika v krvi.

Nizka hladina hor¢ika sa moze prejavovat’ ako unava, mimovol'né st'ahy svalov, strata orientacie,

ktce, zavrat, zrychleny tep srdca. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite to

oznamte svojmu lekarovi. Nizka hladina hor¢ika moze taktiez viest’ k zniZeniu hladiny draslika alebo
vapnika v krvi. Vas lekar sa moéze rozhodnut’, ze vam bude robit’ pravidelné vySetrenia krvi na
sledovanie vasej hladiny horcika.

Ak ste niekedy mali koznt reakciu po liecbe lickom podobnym Pantoprazolu Krka, ktory znizuje

zalidoc¢nu kyselinu.

Ak mate na kozi vyrazku, najma v oblastiach vystavenych slnku, povedzte to ¢o najskor svojmu

lekarovi, pretoze mozno budete musiet’ ukon¢it’ lieCbu Pantoprazolom Krka. Nezabudnite spomenut’

aj akékol'vek iné vedlajsie u¢inky, ako napr. bolest’ v kiboch.

-V suvislosti s lie¢bou pantoprazolom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi (DRESS) a multiformného erytému. Ak spozorujete akykol'vek z priznakov
stvisiacich s tymito zavaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4, prestanite uzivat pantoprazol a
okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.
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- Ak mate naplanované Specifické vySetrenie krvi (chromogranin A).

Thned’ povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete akykol'vek z nasledujucich priznakov:

- neplanované znizenie telesnej hmotnosti,

- vracanie, najma opakované,

- vracanie krvi; prejavuje sa ako ¢ierna kdvova usadenina vo zvratkoch,

- ak spozorujete krv v stolici; mdze byt ¢ierneho alebo dechtového vzhladu,

- tazkosti alebo bolest’ pri prehitani,

- ak ste bledy alebo mate pocit slabosti (chudokrvnost),

- bolest’ na hrudniku,

- bolest’ brucha,

- zadvazna a/alebo dlhotrvajuca hnacka, pretoze Pantoprazol Krka sa spéja s miernym zvySenim vyskytu
infek¢nej hnacky.

Vas lekar moze rozhodnut’, ze potrebujete niektoré vysSetrenia na vylicenie zhubného ochorenia, pretoze
pantoprazol maskuje priznaky rakoviny a méze tym sposobit’ oneskorenie v urceni diagnozy. Ak vase
priznaky pretrvavaju napriek lieCbe, budu sa zvazovat’ d’alSie vySetrenia.

Ak uzivate Pantoprazol Krka dlhodobo (dlhsie ako 1 rok), vas lekar vas bude pravdepodobne pravidelne
sledovat’. Ak zistite akékol'vek nové a nezvyc¢ajné priznaky a okolnosti, vzdy navstivte svojho lekara.

Deti a dospievajuci
Detom mlad$im ako 12 rokov sa neodporuca uzivat’ tento liek.

Iné lieky a Pantoprazol Krka
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekérovi alebo lekéarnikovi.

Pantoprazol Krka méze ovplyvnit’ uc¢innost’ niektorych inych liekov, preto povedzte svojmu lekarovi, ak

uzivate:

- lieciva ako je ketokonazol, itrakonazol a posakonazol (pouzivaji sa na liecbu plesiiovych infekcif)
alebo erlotinib (pouziva sa na liecbu urcitych typov nadorového ochorenia), pretoze Pantoprazol Krka
moze spdsobit’, Ze nebudu spravne ucinkovat.

- warfarin a fenprokumon, ktoré ovplyvituju zhustovanie alebo zried'ovanie krvi. Budete mozno
potrebovat’ d’alSie vySetrenia.

- lie¢iva pouzivané na liecbu infekcie HIV, ako napr. atazanavir.

- metotrexat (pouzivany na lieCbu reumatoidne;j artritidy, psoridzy a rakoviny) — ak uzivate metotrexat,
lekér mdze docasne zastavit’ liecbu Pantoprazolom Krka, pretoze pantoprazol moze zvysit hladiny
metotrexatu v krvi.

- fluvoxamin (pouZziva sa na lieCbu depresie a inych psychickych ochoreni) — ak uzivate fluvoxamin,
vas lekar vam moze znizit’ davku.

- rifampicin (pouziva sa na liecbu infekciti).

- Tubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouZiva sa na liecbu miernej formy depresie).

Porad’te sa so svojim lekarom pred uzivanim pantoprazolu, ak mate podstiipit’ Specidlny test mocu (na
tetrahydrokanabiol (THC)).

Pantoprazol Krka a jedlo a napoje
Tablety uzite 1 hodinu pred jedlom, nehryzte ich ani nedrvte, a prehltnite ich veelku a zapite vodou.
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Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti pantoprazolu u tehotnych zien. Bolo zaznamenané
vylucovanie do materského mlieka. Tento liek mdzete uzivat’ len v pripade, ak vas lekar zhodnoti, ze
prinos pre vas je vyssi ako potencidlne riziko pre vase nenarodené diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pantoprazol Krka nema ziadny alebo méa zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Ak sa u vas prejavia vedl'ajsie u€inky ako zavraty alebo poruchy videnia, neved’te vozidla ani
neobsluhujte stroje.

Pantoprazol Krka obsahuje sorbitol a sodik

Tento liek obsahuje 18 mg sorbitolu v jednej tablete.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Pantoprazol Krka

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Kedy a ako mate uzivat’ Pantoprazol Krka
Tablety uzite 1 hodinu pred jedlom, nehryzte ich ani nedrvte, a prehltnite ich vcelku a zapite vodou.

Ak vam vas lekar nepovedal inak, odporucand davka je:
Dospeli a dospievajici vo veku 12 rokov a starsi:

Liecba priznakov (napr. palenie zahy, spitny chod Kyseliny, bolest’ pri prehitani) spojenych s
gastroezofagovym ochorenim

Odporacana davka je jedna tableta denne. Tato davka zvycajne prinesie lavu do 2 — 4 tyzdnov, vacSinou
po d’alsich 4 tyzdnoch. Vas lekar vam povie ako dlho budete pokraovat’ v uzivani lieku. Potom je mozné
kontrolovat’ akékol'vek priznaky uzivanim jednej tablety denne, ak je to potrebné.

Dlhodoba lie¢ba a predchadzanie navratu refluxovej ezofagitidy

Odporucana davka je jedna tableta denne. Ak sa ochorenie vrati, davka sa moze zdvojnasobit’, v takom
pripade moézete uzivat’ Pantoprazol Krka 40 mg tablety jedenkrat denne. Po zahojeni mézete davku opét’
znizit’ spat’ na jednu tabletu 20 mg denne.

Dospeli:
Predchadzanie dvanastnikovych a Zalidoénych vredov u pacientov, ktori musia uZivat’ nepretrzite
nesteroidové protizapalové lieky (NSAID)

Odporucana davka je jedna tableta denne.

Osobitné skupiny pacientov:
Ak mate zavazné problémy s pecenou, neuzivajte viac ako jednu tabletu 20 mg denne.
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Pouzitie u deti a dospievajicich
Deti mladsie ako 12 rokov:
Neodporuca sa podavat’ tento liek detom mladsim ako 12 rokov.

Ak uZijete viac Pantoprazolu Krka, ako mate
Povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Nie st zname priznaky predavkovania.

Ak zabudnete uZzit’ Pantoprazol Krka
Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Svoju normélnu davku uzite
vo zvyCajnom case.

Ak prestanete uzZivat’ Pantoprazol Krka
Neprestarte uzivat’ tento liek bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete nasledujuce vedlajsie Gi¢inky, ihned’ prestaiite uzivat' pantoprazol a vyhl'adajte lekarsku

pomoc:

- Cervenkasté, nevyvySené, tercovité alebo okruhle flaky na trupe, Casto s pluzgierom v strede,
olupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych orgdnoch a v o¢iach. Tymto zdvaznym
koznym prejavom mdze predchadzat’ horacka a priznaky podobné chripke (Stevensov-Johnsonov
syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).

- rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvac¢sené lymfatické uzliny (syndrom DRESS alebo
syndrom precitlivenosti na lieky).

Ak spozorujete nasledujtce vedPlajSie ucinky, prestaiite uZivat’ tento liek a ihned’ to oznamte svojmu
lekarovi alebo sa spojte s pohotovost’ou v najblizSej nemocnici:

- zavainé alergické reakcie (frekvencia vyskytu zriedkava: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000
0s0b): opuch jazyka a/alebo hrdla, tazkosti pri prehitani, zihPavka (jemné vyrazky), tazkosti
s dychanim, alergicky opuch tvare (Quinckov edém/angioedém), zavazné zavraty s vel'mi rychlym
pulzom a intenzivnym potenim.

- zavaZné poSkodenia koZe (frekvencia vyskytu neznama: Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’
z dostupnych udajov): mozete si vSimnut’ jeden alebo viacero z nasledujtcich priznakov - pluzgiere
na kozi s rychlym zhorSovanim vasho celkového stavu, erézie (vratane mierneho krvécania) na
ociach, nose, Ustach/perach alebo pohlavnych organoch, alebo citlivost/vyrazku na kozi, najmé na
miestach pokozky vystavenych svetlu/sinku. Méze sa u vas vyskytnat bolest’ kibov alebo priznaky
podobné chripke, horucka, opuchnuté zl'azy (napr. v podpazusi) a krvné testy mézu preukazat urcité
zmeny bielych krviniek alebo pecetiovych enzymov.

- iné zavazné stavy (frekvencia vyskytu neznama: ¢astost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych
udajov): zozltnutie koze alebo bielka o¢i (zavazné poskodenie pecenovych buniek, zltatka) alebo
horucka, vyrazka a zvicsenie obliiek, niekedy s bolestivym mocenim a bolest’ou v dolnej Casti
chrbta (zadvazny zapal oblic¢iek), moze viest’ az k zlyhaniu obliciek.
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Iné vedl'ajsie ucinky su:

- Casté (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob)
benigne polypy (nezhubné vyrastky) na sliznici zaludka.

- menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
bolest’ hlavy; zavraty; hnacka; nevol'nost’, vracanie; napinanie v bruchu a plynatost’; zapcha; sucho
v Ustach; bolest’ a neprijemny pocit v brusnej dutine; vyrazky na kozi, sCervenanie, erupcie; svrbenie;
zlomenina bedrového kibu, zapistia alebo chrbtice; pocit slabosti, vy&erpania alebo celkova slabost’;
poruchy spanku.

- zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
poruchy videnia ako je rozmazané videnie; Zihl'avka; bolest’ kibov; bolest’ svalov; zmeny hmotnosti;
zvySenie telesnej teploty; vysoka horacka, opuch koncatin (periférny edém); alergické reakcie;
depresia; zviacSenie prsnikov u muzov, zmenené vnimanie chuti alebo strata chuti.

- vePmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osbb)
dezorientacia (strata orientacie)

- nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)
halucinacie, zmétenost’ (hlavne u pacientov, ktori uz mali tieto priznaky); pocit brnenia, pichania,
mravcenia, palenia, alebo znecitlivenia; zapal hrubého ¢reva, ktory sposobuje pretrvavajicu vodnati
hnacku; vyrazka, s moznou bolest'ou kibov.

VedPajsie u€inky zistené krvnymi testami:

- menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb)
zvysenie hladiny pecenovych enzymov.

- zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
zvySenie hladiny bilirubinu (zlcové farbivo); zvysenie hladiny tukov v krvi; prudky pokles
cirkulujucich granulovanych bielych krviniek, spojeny s vysokou horackou.

- vePmi zriedkavé (m6zu postihovat menej ako 1 z 10 000 os6b)
zniZenie poc¢tu krvnych dosti¢iek, o moze sposobit’ ¢astejsie krvacanie alebo modriny ako je bezné;
znizenie poctu bielych krviniek, co mdze viest k CastejSim infekciam; zavazné znizenie poctu
Cervenych, bielych krviniek a krvnych dosticiek.

- nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
znizena hladina sodika, horc¢ika, vapnika alebo draslika v krvi (pozri Cast’ 2).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie t¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich G¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Pantoprazol Krka

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Blistrové balenie: Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

HDPE obal: Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkostou.
Po prvom otvoreni obalu spotrebujte lick do 3 mesiacov.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Pantoprazol Krka obsahuje

- Jedna gastrorezistentna tableta obsahuje 20 mg pantoprazolu (ako seskvihydrat sodnej soli
pantoprazolu).

- Dalsie zlozky st manitol, krospovidon (typ A, typ B), uhli¢itan sodny, sorbitol (E420), stearat
vapenaty v jadre tablety a hypromeldza, povidon (K25), oxid titanicity (E171), zIty oxid Zelezity
(E172), propylénglykol, kopolymér kyseliny metakrylovej s etylakrylatom, laurylsiran sodny,
polysorbat 80, makrogol 6000 a mastenec v obalovej vrstve.

Ako vyzera Pantoprazol Krka a obsah balenia
20 mg gastrorezistentné tablety st svetlozltohnedé, ovalne, mierne obojstranne vypuklé tablety.

Velkosti balenia:

Skatul’ky so 7, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 100, 100 x 1, 112 a 140 gastrorezistentnych tabliet v blistrovom
baleni.

Plastova nadoba s 250 gastrorezistentnymi tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Hein-Lohmann-Strafe 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Liek bol schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nazov ¢lenského Statu Nazov lieku
Bulharsko, Taliansko, frsko,
Spanielsko, Rumunsko

Ceska republika, Mad’arsko, Pol'sko,
Slovenské republika

Nolpaza

Pantoprazol Krka

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2026.

Podrobné informacie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu liegiv
(www.sukl.sk).


https://www.sukl.sk/
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