Prospecto: informacion para el usuario

Angiodrox 90 mg capsulas duras de liberacién prolongada
Diltiazem

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento porque contiene
informacién importante para usted
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Angiodrox 90 mg cépsulas y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Angiodrox 90 mg capsulas
Como tomar Angiodrox 90 mg capsulas

Posibles efectos adversos

Conservacion de Angiodrox 90 mg céapsulas

Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es Angiodrox 90 mg capsulas y para qué se utiliza

Angiodrox 90 mg cédpsulas, cuyo principio activo es diltiazem, pertenece a un grupo de medicamentos
llamados antagonistas del calcio. Angiodrox se utiliza para el tratamiento y prevencién de la angina de
pecho, ya que ensancha (dilata) las arterias del corazén, aumentando el riego sanguineo.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Angiodrox 90 mg capsulas

No tome Angiodrox 90 mg capsulas:

e i padece ciertas enfermedades de corazén como diversos tipos de arritmia (latidos irregulares del
corazén debidos a sindrome del nodo sinusal o bloqueo auriculo-ventricular de segundo o tercer
grado, excepto si lleva marcapasos)

e i tiene un pulso muy lento, por debajo de 40 latidos por minuto

e i padece insuficiencia ventricular izquierda (cuando el ventriculo izquierdo no bombea por
completo la masa de sangre oxigenada hacia el resto del cuerpo), con acumulacioén de liquido en
los pulmones

e i padece insuficiencia cardiaca congestiva con edema pulmonar (incapacidad del corazén para
bombear sangre suficiente al resto del cuerpo y acumulacién de liquido)

e i es alérgico (hipersensible) al diltiazem o a cualquiera de los demds componentes de Angiodrox,
incluidos en la seccién 6

e sirecibe al mismo tiempo una infusién de dantroleno (un medicamento para relajar los musculos)
por via intravenosa
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si padece hipotension (tension arterial baja)

e i padece infarto agudo de miocardio complicado con pulso muy lento, hipotensiéon grave e
insuficiencia ventricular izquierda
si estd embarazada, piensa quedarse embarazada o quiere dar de mamar a su hijo

e i estd tomando un medicamento que contenga ivabradina, para el tratamiento de ciertas
enfermedades cardiacas.

Tenga especial cuidado con Angiodrox 90 mg capsulas

Al no haberse comparado el efecto terapéutico entre las distintas especialidades con diltiazem de liberacién
inmediata o modificada (retard), segin se absorban rdpidamente o no en el tubo digestivo, no se
recomienda la sustitucion de una por otra salvo expresa recomendacion del médico prescriptor.

Es necesaria la observacion detallada en pacientes con problemas cardiacos.
Si usted es diabético, puede requerir un ajuste en el tratamiento que ya esté recibiendo.

Si padece una enfermedad del higado o del rifién o es paciente de edad avanzada, su médico le controlara
cuidadosamente por si presentara algin cambio, especialmente en su frecuencia cardiaca (pulsaciones por
minuto).

Los medicamentos bloqueantes de los canales de calcio, tales como Angiodrox, pueden estar asociados con
los cambios de humor, incluyendo depresion.

Angiodrox tiene un efecto inhibitorio sobre los movimientos del intestino. Por lo tanto, se debe utilizar con
precaucién en pacientes con riesgo de desarrollar una obstruccién intestinal. Los residuos de los
comprimidos de las formulaciones de liberacion lenta, pueden pasar a las heces del paciente; sin embargo,
este hecho no tiene relevancia clinica.

Si usted padece porfiria aguda, no es seguro que tome Angiodrox.

El uso de Angiodrox en la angina crénica estable debe limitarse a los pacientes que no toleran las dosis
adecuadas o son refractarios al tratamiento con betabloqueantes y/o nitratos orales.

Si padece alguna arritmia cardiaca (enfermedad del nodo sinusal, bloqueo auriculo-ventricular) o si recibe
tratamiento con otros medicamentos utilizados para tratar enfermedades del corazén (beta bloqueantes,
digitélicos), ya que el uso de diltiazem en estas situaciones puede dar lugar a un pulso y ritmo del corazén
excesivamente lentos (bradicardia).

Si presenta hipotension (presion arterial baja): el tratamiento con diltiazem puede dar lugar a una bajada
excesiva en la tension arterial. Su médico le informara acerca de cémo evitar los sintomas resultantes de la

hipotensién y qué medidas tomar si se presentan esos sintomas.

En raras ocasiones, Angiodrox puede producir dafio en su higado, que es reversible al interrumpir el
tratamiento.

Si se va a someter a alguna intervencién quirdrgica que requiera anestesia general, deberd informar al
médico y al anestesista del tratamiento con Angiodrox.

Si padece una enfermedad del higado o del rifién, debe ser utilizado con precaucion.

El uso de diltiazem se ha asociado con reacciones en la piel. Su médico valorard estos sintomas y le
indicard las medidas a tomar.
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Uso de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Uso contraindicado con otros medicamentos:
La combinacién de diltiazem y dantroleno en infusién (relajante muscular) es potencialmente peligrosa.

Uso con otros medicamentos que requiere precaucion:
Litio (utilizado para el tratamiento de algunas enfermedades mentales): riesgo de aumento de la
neurotoxicidad inducida por el litio.

Derivados de nitrato (para tratar la hipertensién): aumento de los efectos hipotensores (descenso excesivo
de la tensidn) y desvanecimientos. En todos los pacientes tratados con Angiodrox la prescripcién de los
derivados de nitrato solo debe ser efectuada en dosis gradualmente crecientes.

Teofilina (utilizada para tratar el asma): aumento de los niveles de teofilina en sangre.

Alfa-antagonistas (para tratar la hipertension): puede producir o agravar la hipotensién. La combinacién de
diltiazem con un alfa-antagonista debe ser considerada solamente con el control estricto de la presion
arterial.

Amiodarona (utilizada para disminuir el ritmo del corazén), digoxina (utilizada para tratar enfermedades
del corazén): aumento del riesgo de bradicardia (descenso de los latidos del corazén). Se debe tener
precaucion cuando estos se combinan con diltiazem, particularmente en sujetos de edad avanzada y cuando
se utilizan dosis altas.

Beta-bloqueantes (para tratar la hipertension): Posibilidad de alteraciones en el corazon.

Otros agentes antiarritmicos (se utilizan para prevenir o suprimir las alteraciones del ritmo cardiaco): dado
que el diltiazem tiene propiedades antiarritmicas, no se recomienda su prescripcion conjunta con otros
agentes antiarritmicos.

Carbamazepina (para tratar la epilepsia): aumento en los niveles en sangre de carbamazepina:

Rifampicina (antibidtico): riesgo de disminucién de los niveles en sangre de diltiazem después de iniciar el
tratamiento con rifampicina.

Agentes utilizados para disminuir la produccién de acido del estémago (cimetidina, ranitidina): aumento de
las concentraciones en sangre de diltiazem.

Ciclosporina (utilizada para suprimir el sistema inmunitario): aumento de los niveles en sangre de
ciclosporina.

El uso conjunto de Angiodrox con otros firmacos deberd realizarse bajo control médico y ajustando las
dosis de forma progresiva.

Informacion general que debe tenerse en cuenta
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Debido a la posibilidad de efectos aditivos, es necesario tener precaucion y valorar cuidadosamente a los
pacientes que reciben Angiodrox de forma simultdnea con otros agentes que se sabe que afectan al corazén.

Angiodrox se metaboliza en el higado por la isoenzima CYP3A4 pero también la inhibe. Otros farmacos
tienen un metabolismo similar o contrario y se pueden dar casos de aumento de las concentraciones en
sangre de uno u otro fAirmaco, segin inhiban o no ese enzima del higado.

Benzodiazepinas (midazolam, triazolam utilizados para tratar la ansiedad): diltiazem aumenta las
concentraciones en sangre de midazolam y triazolam.

Corticoides (metilprednisolona, utilizada para tratar problemas inflamatorios): diltiazem puede aumentar la
concentracién en sangre de metilprednisolona y puede ser necesario un ajuste de la dosis de
metilprednisolona.

Estatinas (medicamentos para disminuir los niveles de colesterol en sangre): diltiazem aumenta la
concentracién en sangre de algunas estatinas. Existe riesgo de miopatia (trastorno en los musculos) y
rabdomiolisis (necrosis de los miisculos con complicaciones como la insuficiencia renal) con el uso
simultdneo de diltiazem y algunas estatinas.

Toma de Angiodrox 90 mg capsulas con los alimentos y bebidas
Tome este medicamento preferiblemente antes de las comidas.

Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

No tome Angiodrox si estd embarazada o si estd intentando quedarse embarazada. Las mujeres en edad
fértil deben utilizar un método anticonceptivo efectivo. Si se queda embarazada mientras estd tomando
Angiodrox, interrumpa la toma del medicamento inmediatamente y consulte con su médico.

Angiodrox se excreta en la leche materna, por tanto, no debe dar el pecho si se encuentra en tratamiento
con Angiodrox. Si el uso de Angiodrox se considera imprescindible, debe utilizarse un método alternativo
para la alimentacién infantil.

Conduccion y uso de maquinas

Sobre la base de las reacciones adversas referidas, es decir, mareos (frecuente), malestar general
(frecuente), la capacidad de conducir y utilizar mdquinas puede estar alterada. Por lo tanto, es conveniente
que no se realicen tareas que requieran especial atencién (conduccion de vehiculos, manejar maquinaria
peligrosa, etc.), hasta que la respuesta al medicamento sea satisfactoria.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Angiodrox 90 mg capsulas
Este medicamento contiene sacarosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar Angiodrox 90 mg capsulas

Siga exactamente las instrucciones de administracién de Angiodrox indicadas por su médico. Consulte a su
médico o farmacéutico si tiene dudas.

Angiodrox se administra por via oral. Su médico podra aumentarle la dosis gradualmente, dependiendo de
la respuesta al tratamiento. Su médico le indicard cuantas capsulas debe usted tomar cada dfa.
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Adultos:
La dosis inicial es de 1 cdpsula cada 12 horas. Su médico le ird aumentando la dosis gradualmente hasta
obtener la respuesta 6ptima. La dosis médxima es de 480 mg/dia.

Pacientes ancianos, insuficiencia renal o hepatica:
El ajuste inicial de la dosis debera realizarse con precaucion.

Todas las modificaciones de la dosis y el control de las mismas se realizardn bajo supervisiéon médica.
Instrucciones para la correcta administracion

Ingiera las cdpsulas enteras, sin masticar, con una cantidad suficiente de liquido (por ejemplo, un vaso de
agua). Angiodrox debe tomarse preferiblemente antes de las comidas.

Tome Angiodrox todos los dias y aproximadamente a la misma hora. Tomar las cdpsulas a la misma hora
cada dia tendra un mejor efecto en su presion sanguinea. También le ayudara a recordar cuando tomar las
cépsulas.

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas. Recuerde tomar
su medicamento.

Su médico le indicard la duracién de su tratamiento con Angiodrox. No suspenda el tratamiento antes ya
que puede ser perjudicial para su salud.

Si usted tiene la impresion de que el efecto de Angiodrox es demasiado fuerte o demasiado débil, consulte
a su médico o a su farmacéutico.

Si toma mas Angiodrox 90 mg capsulas del que debe

Si usted ha tomado accidentalmente mas Angiodrox de lo que su médico prescribié, puede producirle una
bajada de tensién que le puede provocar hasta un colapso y problemas cardiacos, por lo que se recomienda
que consulte inmediatamente a su médico o acuda al hospital mds cercano. Lleve su caja de capsulas.

Una sobredosis de Angiodrox puede producir una bajada de tension. En este caso, siéntese con la cabeza
hacia abajo.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvid6 tomar Angiodrox 90 mg capsulas

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Es importante que tome Angiodrox
regularmente a la misma hora cada dia. Si olvida tomar una dosis, témela en cuanto pueda. Sin embargo, si
ya es casi la hora de la siguiente dosis, no tome la capsula olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con Angiodrox 90 mg capsulas
Si interrumpe el tratamiento con Angiodrox, usted puede tener un empeoramiento de su enfermedad,
presentando sintomas tales como, dolor u opresién en el pecho o una subida brusca en la presion arterial.

No interrumpa el tratamiento con Angiodrox sin antes consultarlo con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
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4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Angiodrox puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran. Los efectos adversos de diltiazem varian en intensidad de un paciente a otro y deben
tenerse en cuenta especialmente al inicio del tratamiento o al cambiar de medicacion.

A continuacién se listan los efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mds de 1 de cada 10
personas):
- Edema periférico (hinchazén de tobillos, pies y piernas).

A continuacién se listan los efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
- Dolor de cabeza, mareo.

- Alteraciones del ritmo del corazén: bloqueo auriculo-ventricular (interrupcién o alteracion de la sefial
eléctrica en el corazén de grado moderado o grave, puede ser de primer grado (mds leve), segundo o
tercer grado; puede ocurrir bloqueo de rama del haz), palpitaciones, bradicardia.

- Enrojecimiento (rubor).

- Estrefiimiento, indigestion, dolor de estémago, nduseas.

- Eritema (enrojecimiento de la piel), erupciones cutdneas.

- Malestar general, hinchazén (edema), cansancio (astenia).

A continuacién se listan los efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100
personas):
- Aumento en el tamafio de los ganglios (linfadenopatia), aumento de un tipo especifico de glébulos
blancos (eosinéfilos).

- Nerviosismo, dificultad en iniciar o mantener el suefio (insomnio), pérdida de memoria (amnesia),
depresion, trastornos del suefio, alucinaciones (ver, oir o sentir cosas que no existen mientras se esta
despierto), alteraciones en la personalidad, trastornos de la marcha, modorra, hormigueo, somnolencia,
desmayo, temblor.

- Dolor u opresién en el pecho (angina de pecho), latidos irregulares (arritmias), contracciones
cardiacas anormales (extrasistoles ventriculares), disminucién del tono muscular del corazén,
alteracion de la sefial eléctrica en el corazén (bloqueo sinoauricular), fallo del corazén con
hinchazén generalizada (insuficiencia cardiaca congestiva).

- Hipotensidn ortostética (caida de la presion arterial al ponerse de pie o al estar de pie mucho

tiempo), presion arterial baja (hipotension).

- Vémitos, diarrea, pérdida anormal del apetito (anorexia), ardor de estémago, alteraciones del gusto
(disgeusia), aumento de peso, sequedad de boca.

- Alteracién de las pruebas de la funcién del higado (aumento en los valores de las transaminasas),
aumento de la enzima lactato deshidrogenasa (LDH) y aumento de la enzima fosfatasa alcalina (ALP)
en los anélisis de sangre.

- Pequenias manchas rojas en la piel (petequias), picor (prurito), erupcion cutdnea (exantema ),

urticaria, aumento de la sensibilidad de la piel a la luz solar (fotosensibilidad), incluyendo verrugas
planas en las zonas expuestas a la luz, lesiones en la piel, generalmente circulares, compuestas de un
centro rojo, anillo palido y anillo externo de color rojizo (eritema multiforme), incluyendo sindrome

de Stevens- Johnson (la forma mds grave de eritema multiforme que puede llegar a implicar incluso a

organos del cuerpo) y necrdlisis epidérmica téxica (con ampollas y desprendimiento de piel).

- Alteraciones de la funcién sexual.

- Sed.

- Zumbido de oidos (tinnitus).

- Elevacién de los niveles de glucosa en sangre (hiperglucemia) en pacientes que también sufren de
diabetes mellitus.

- Ojo vago (pérdida parcial de la visién en uno o en los dos 0jos), irritacién de los ojos.

- Dolor en los muisculos y en los huesos.

- Necesidad de orinar por la noche (nicturia) y aumento del niimero de veces que necesita orinar
(poliuria).

6de9




- Dificultad para respirar (disnea), sangrado de nariz (epistaxis) y congestién nasal.
- Elevacién de la enzima creatinfosfoquinasa (CPK) en los anélisis de sangre.

A continuacién se listan los efectos adversos de frecuencia no conocida (no se pueden estimar a partir de
los datos disponibles):

- Disminucién de plaquetas en la sangre (trombocitopenia), disminucién del ndmero total de glébulos
blancos (leucopenia), anemia hemolitica (los glébulos rojos en la sangre se destruyen antes de 1o normal,
por lo que la sangre no tiene suficientes glébulos rojos).

Cambios de humor (incluyendo depresién).

Sindrome extrapiramidal (sindrome asociado a rigidez, movimientos involuntarios, ausencia de

movimiento y temblor), hipertonia (tono muscular demasiado alto), amnesia.

- Asistolia asintomética (ausencia completa de actividad eléctrica en el miocardio que cursa sin
sintomas), flutter auricular (un tipo de trastorno del ritmo cardiaco), complejos ventriculares
prematuros (un tipo de arritmia ventricular), taquicardia ventricular (secuencia de tres o mas latidos
cardiacos con una frecuencia mayor de 100 latidos por minuto), fibrilacién ventricular (trastorno
del ritmo cardiaco que presenta un ritmo ventricular rdpido >250 latidos por minuto), cambios en
el electrocardiograma.

- Vasculitis (enfermedad en la que hay inflamacién de los vasos sanguineos) incluyendo vasculitis

leucocitoclastica (vasculitis donde también se produce necrosis de los vasos sanguineos), palidez.

- Aumento del volumen de las encias, cambios en los dientes, obstruccion intestinal.

- Inflamacién del higado (hepatitis).

Edema angioneurdtico (hinchazén de piel y mucosas, generalmente de la cara, boca, lengua, garganta y
manos), sudoracién, descamacién generalizada de la piel, erupcién aguda de pustulas estériles,
ocasionalmente enrojecimiento de la piel con desprendimiento de esta, con o sin fiebre, caida del pelo
(alopecia), hipertrofia cutdnea (callosidades), pirpura (manchas de color ptrpura producidas por
hemorragias en la piel).

- Agrandamiento de una o ambas gldndulas mamarias en el hombre, menstruacion dolorosa,
inflamacién de la mucosa vaginal, enfermedad de la prostata.

- Fiebre.

- Vértigo.

- Visién borrosa, retinopatia (cualquier enfermedad no inflamatoria que afecte a la retina).

- Dolor de cuello, artrosis (enfermedad producida por el desgaste del cartilago), bursitis (inflamacién
de la bursa, estructura en forma de bolsa, que se sitiia entre huesos, tendones y musculos, que se
produce por el uso excesivo de una articulacién o a causa de una lesion directa), gota.

- Produccién anormalmente alta de orina, cistitis (inflamacion de la vejiga), piedras en el rifién.

- Aumento de la tos, alteraciones respiratorias, rinitis (inflamacién del revestimiento mucoso de la
nariz que provoca estornudos, picor, etc.), sinusitis (infeccion de los senos nasales), faringitis
(inflamacioén de la faringe), bronquitis (inflamacién de los bronquios).

- Aumento del tiempo de hemorragia (es el tiempo que tarda en formarse el primer trombo

plaquetario que ocluye la herida producida, evitando la hemorragia).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a

proporcionar mds informacidn sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Angiodrox 90 mg capsulas
Conservar por debajo de 30 °C.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice Angiodrox 90 mg capsulas después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha
de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita.De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Angiodrox 90 mg capsulas

e El principio activo es diltiazem. Cada cdpsula dura de liberacién prolongada contiene 90 mg de
diltiazem (como hidrocloruro).

e Los demds componentes son sacarosa, almidéon de maiz, povidona, etilcelulosa, talco,
polioxietilcelulosa, laurilsulfato de sodio, alcohol cetilico, sebacato de dibutilo, gelatina, di6xido de
titanio (E-171), indigotina (E-132) y eritrosina (E-127).

Aspecto del producto y contenido del envase
Angiodrox 90 mg cédpsulas duras de liberacion prolongada se presenta en forma de cdpsulas de color azul
opaco y blanco opaco, en envases conteniendo 30 o 60 cépsulas

Otras presentaciones

Angiodrox 120 mg cdpsulas duras de liberacién prolongada: envases conteniendo 30 o 60 cdpsulas.
Angiodrox 180 mg cdpsulas duras de liberacion prolongada: envases conteniendo 30 o 60 cépsulas.
Angiodrox 300 mg cépsulas duras de liberacién prolongada: envases conteniendo 30 capsulas.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion
Mylan IRE Healthcare Limited

Unit 35/36 Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13

Irlanda

Responsable de la fabricacion
Recipharm Parets, S.L.

Ramoén y Cajal, 2

08150 Parets del Valles (Barcelona)

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:
Mylan Pharmaceuticals, S.L.
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C/ Plom, 2-4, 5% planta
08038 - Barcelona
Espana

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Marzo 2019.
La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) https://www.aemps.gob.es/
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