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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Meloxicam GP 15 mg comprimidos
Meloxicam

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informag@o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento pode ser-
lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Meloxicam GP e para que ¢ utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Meloxicam GP
. Como tomar Meloxicam GP

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Meloxicam GP

. Conteido da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Meloxicam GP e para que ¢ utilizado

Meloxicam GP contém a substancia ativa meloxicam. O meloxicam pertence a um grupo de
medicamentos conhecidos como Anti-Inflamatérios Nao Esteroides (AINEs) que sdo utilizados
para reduzir a inflamag@o e dor nas articulagdes e musculos.

Meloxicam GP estd indicado

- no tratamento sintomatico de curta duragao da osteoartrite

- no tratamento sintomatico a longo prazo de:

. artrite reumatoide

. espondilite anquilosante (também conhecida como Doenca de Bechterew).

2. O que precisa de saber antes de tomar Meloxicam GP
Nao tome Meloxicam GP nas seguintes situacdes:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao meloxicam ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgdo 6)

- durante os ultimos trés meses de gravidez

- criangas e adolescentes com idade inferior 16 anos

- alergia (hipersensibilidade) ao 4cido acetilsalicilico ou a outro medicamento anti-inflamatério
(AINEs)

- se tiver tido qualquer um dos seguintes efeitos apds tomar dcido acetilsalicilico ou outros
AINEs:

. pieira, aperto no peito, falta de ar (asma)
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. obstrucdo nasal devido a inchaco no interior do nariz (pSlipos nasais)

. erupgdes cutdneas / irritagdo cutinea (urticaria)

. inchacgo subito da pele ou mucosas, incluindo na zona dos olhos, face, ldbios, boca ou
garganta, possivelmente dificultando a respiracio (edema angioneurético)

- se tiver tido os seguintes efeitos apds tratamento com AINEs ou histéria de;

. hemorragia no estdmago ou intestinos

. buracos (perfuragdes) no estdmago ou intestinos

- tlcera ou hemorragia no estdbmago ou intestinos

- histéria ou episddio recente de tlcera ou hemorragia péptica ou no estdmago (pelo menos
dois episddios de tlcera ou hemorragia)

- insuficiéncia hepatica grave

- insuficiéncia renal grave ndo submetida a didlise

- hemorragia no cérebro recente (hemorragia cerebrovascular)

- qualquer tipo de distirbio hemorrdgico

- insuficiéncia cardiaca grave

- Intolerancia a alguns agticares porque este produto contém lactose

Se ndo tiver a certeza se alguma das situagdes referidas acima se aplica a si, contacte por favor
o seu médico.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Meloxicam GP.
Adverténcias

Medicamentos como o Meloxicam GP poderdo estar associados a um risco ligeiramente
aumentado de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou acidente vascular cerebral (apoplexia).
Qualquer risco é maior com doses elevadas e tratamentos prolongados. Nao deverd exceder a
dose recomendada. Nao tome Meloxicam GP por um periodo superior ao prescrito (ver sec¢o
3 “Como tomar Meloxicam GP”).

Se tem problemas cardiacos, se teve um acidente vascular cerebral prévio ou pensa estar em
risco de sofrer de uma destas condi¢cdes devera discutir o seu tratamento com o seu médico ou
farmaceéutico.

Por exemplo, se:

- tem pressdo arterial elevada (hipertenso)

- tem niveis elevados de acticar no sangue (diabetes mellitus)

- tem niveis elevados de colesterol no sangue (hipercolesterolemia)
- se € fumador

Se desenvolver reagdes alérgicas graves, devera interromper o tratamento com Meloxicam GP
assim que detetar o aparecimento de erupg¢do cutanea, lesdes dos tecidos moles (lesdes das
mucosas), ou qualquer outro sinal de alergia, e contactar o seu médico.

Pare imediatamente o seu tratamento com Meloxicam GP se detetar hemorragia (que torna as
fezes negras) ou ulceracao do seu trato digestivo (que causa dor abdominal).
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Meloxicam GP nio estd indicado se necessitar de alivio imediato de dor aguda.

Meloxicam GP pode mascarar os sintomas de infe¢do (por exemplo, febre). Se pensa que pode
ter uma infe¢do deve consultar o seu médico.

Precaugdes especiais de utilizagio

Como seré necessdrio ajustar o tratamento, € importante que se aconselhe com o seu médico,
antes de tomar Meloxicam GP em caso de:

- histéria de inflamacdo do eséfago (esofagite), inflamac@o do estdmago (gastrite) ou de
qualquer outra doenga do trato digestivo, por exemplo, colite ulcerosa, doenga de Crohn

- pressdo arterial elevada (hipertensdo)

- idade avancada

- doenca do coracao, do figado ou dos rins

- niveis elevados de agucar no sangue (diabetes mellitus)

- volume sanguineo reduzido (hipovolemia) que pode ocorrer se tiver uma perda de sangue ou
queimadura graves, cirurgia ou baixa ingestio de fluidos

- intolerdncia a alguns aguicares, diagnosticada pelo seu médico, uma vez que este
medicamento contém lactose

- niveis elevados de potassio no sangue previamente diagnosticados pelo seu médico.

O seu médico terd necessidade de monitorizar a sua melhoria durante o tratamento.
Outros medicamentos e Meloxicam GP

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Particularmente, informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado algum dos seguintes
medicamentos:

- outros anti-inflamatérios ndo esteroides

- medicamentos que evitam a formacao de codgulos no sangue

- medicamentos que destroem codgulos sanguineos (tromboliticos)

- medicamentos para tratar doengas do corag@o e dos rins

corticosteroides (por exemplo, utilizados para tratar inflamacdo ou reagdes alérgicas)

- ciclosporina — utilizada apds transplante de 6rgios, ou para doencas de pele graves, artrite
reumatoide ou sindrome nefrético

- qualquer medicamento diurético

O seu médico poderd monitorizar a sua funcdo renal se estiver a tomar diuréticos.

- Medicamentos para tratar a pressdo arterial elevada (por exemplo, bloqueadores-beta)

- litio — utilizado para tratar distdrbios de humor

- inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (ISRSs) — utilizados no tratamento da
depressao

- metotrexato — utilizado no tratamento de tumores ou doengas de pele graves nao controladas e
artrite reumatoide ativa

- colestiramina- utilizada para diminuir os niveis de colesterol

- se ¢ mulher e estiver a utilizar um dispositivo intrauterino (DIU)
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Caso ainda tenha davidas sobre a toma deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

Gravidez, amamentagao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Fertilidade
O tratamento com Meloxicam GP pode tornar mais dificil engravidar. Deverd informar o seu
médico se estiver a planear engravidar ou se tiver problemas para engravidar.

Gravidez

Se engravidar durante o tratamento com Meloxicam GP, deverd informar o seu médico.
Durante os primeiros 6 meses de gravidez, o seu médico podera prescrever-lhe pontualmente
este medicamento, se necessario.

Durante os ultimos trés meses de gravidez, ndo utilize este medicamento, porque o Meloxicam
GP pode ter efeitos graves no seu bebé, nomeadamente efeitos cardiopulmonares e renais,
mesmo apenas com uma unica administragao.

Amamentacado
Nao se recomenda a administracao deste medicamento durante a amamentagao.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Podem ocorrer perturba¢cdes da visdo, incluindo visdo turva, tonturas, sonoléncia, vertigens ou
outros distirbios do sistema nervoso central durante a utilizacdo deste medicamento. Se notar

tais efeitos, ndo conduza ou utilize maquinas.

Meloxicam GP contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a
alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Meloxicam GP contém s6dio. Meloxicam GP contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio
por comprimido, ou seja, € praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Meloxicam GP

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver duividas.

A dose habitual é:

Tratamento da osteoartrite:

7,5 mg (meio comprimido) uma vez ao dia. A dose pode ser aumentada para 15 mg (um
comprimido) uma vez ao dia.

Artrite reumatoide:
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15 mg (um comprimido) uma vez ao dia. A dose pode ser reduzida para 7,5 mg (meio
comprimido) uma vez ao dia.

Espondilite anquilosante:
15 mg (um comprimido) uma vez ao dia. A dose pode ser reduzida para 7,5 mg (meio
comprimido) uma vez ao dia.

Os comprimidos devem ser engolidos com dgua ou outro liquido, durante uma refeicéo.
Nao ultrapassar a dose maxima recomendada de 15 mg por dia.

Se alguma das situacdes descritas em “Adverténcias e precaugdes” se aplicar ao seu caso, 0 seu
médico poderd restringir a sua dose a 7,5 mg (meio comprimido) uma vez por dia.

Meloxicam GP nao deve ser administrado a criangas e adolescentes com idade inferior a 16
anos.

Se acha que o efeito de Meloxicam GP é demasiado forte ou demasiado fraco, ou se ndo sentir
qualquer melhoria apds vérios dias, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se tomar mais Meloxicam GP do que deveria

Caso tenha tomado demasiados comprimidos ou suspeite de uma sobredosagem, contacte o seu
médico ou dirija-se ao hospital mais proximo imediatamente.

Os sintomas apds sobredosagem aguda por AINEs sdo normalmente limitados a:

- falta de energia (letargia)

- sonoléncia

- mé disposicdo (nduseas) e vomitos

- dor na zona do estdmago (dor epigastrica).

Estes sintomas geralmente melhoram apds a paragem do tratamento com Meloxicam GP. Pode
ter hemorragia do estdmago ou intestinos (hemorragia gastrointestinal).

Uma sobredosagem grave pode resultar em efeitos secundérios graves (ver secgdo 4):
- pressdo arterial elevada (hipertensdo)

- insuficiéncia renal aguda (dos rins)

- disfungdo hepética (do figado)

- reducgdo da amplitude/suspensdo da respiracdo (depressdo respiratoria)
- perda de consciéncia (coma)

- ataques (convulsdes)

- colapso da circulagd@o sanguinea (colapso cardiovascular)

- paragem do coragdo (paragem cardiaca)

- reacdes alérgicas imediatas (hipersensibilidade), incluindo:

. desmaio

. dificuldade em respirar

. reacdes cutaneas

Caso se tenha esquecido de tomar Meloxicam GP
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Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar. Tome
apenas a dose seguinte a hora habitual.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Pare o tratamento com Meloxicam GP e consulte imediatamente um médico ou o hospital mais
préximo se sentir:

Quaisquer reacdes alérgicas (hipersensibilidade), que podem aparecer sob a forma de:

- reacdes cutineas, tais como comichdo (prurido), formacgao de bolhas ou descamacgio da pele,
que pode ser grave (Sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica toxica), lesdes dos
tecidos moles (lesdes das mucosas) ou eritema multiforme.

O eritema multiforme é uma reagfo cutdnea alérgica grave que causa manchas, marcas
vermelhas ou zonas de cor purpura ou com bolhas. Também pode afetar a boca, os olhos e
outras superficies hiimidas do corpo.

- inchago da pele ou mucosas, tal como inchago a volta dos olhos, face e labios, boca ou
garganta, possivelmente dificultando a respiracao, inchago dos tornozelos ou pernas (edema
dos membros inferiores)

- dificuldade em respirar ou ataque de asma

- inflamacdo do figado (hepatite). Esta pode causar sintomas tais como:

. coloracdo amarelada da pele ou dos olhos (ictericia)

. dor no abdémen

. perda de apetite

Quaisquer efeitos secunddrios do trato digestivo, especialmente:
- hemorragia (que torna as fezes negras)
- ulcerag@o do seu trato digestivo (que provoca dor abdominal)

As hemorragias do trato digestivo (hemorragia gastrointestinal), a formagao de tlceras ou a
formacdo de buracos no trato digestivo (perfuracdo) podem por vezes ser graves e
potencialmente fatais, principalmente nos idosos.

Se ja teve anteriormente quaisquer sintomas do trato digestivo devido a utilizagdo prolongada
de AINEs, procure aconselhamento médico imediatamente, principalmente se for idoso. O seu
médico poderd monitorizar a sua melhoria durante o tratamento.

Se detetar alteragdes da visdo, ndo conduza ou utilize maquinas.

Efeitos secunddrios gerais dos anti-inflamatdrios ndo esteroides (AINEs)

A utilizacdo de alguns medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs) pode estar
associada a um pequeno aumento do risco de oclusdo das artérias (eventos tromboticos
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arteriais), por exemplo ataque cardiaco (enfarte do miocérdio) ou acidente vascular cerebral
(apoplexia), principalmente com doses elevadas e em tratamentos prolongados.

Foram comunicados casos de retencdo de fluidos (edema), pressdo arterial elevada
(hipertensdo) e insuficiéncia cardiaca durante o tratamento com AINEs.

Os efeitos secunddrios mais frequentemente observados afetam o trato digestivo (efeitos
gastrointestinais):

- dlceras no estdmago e parte superior do intestino delgado (tilceras pépticas/gastroduodenais)
- um buraco na parede do intestino (perfuracdo) ou hemorragia do trato digestivo (por vezes
fatal, principalmente no idoso)

Foram notificados os seguintes efeitos adversos apds administracdo de AINEs:
- méa disposicdo (nduseas) e vomitos

- fezes moles (diarreia)

- flatuléncia

- prisdo de ventre (obstipacao)

- indigestdo (dispepsia)

- dor abdominal

- fezes negras devido a hemorragia no trato digestivo (melena)

- vomito com sangue (hematemese)

- inflamac¢ao com formacdo de dlceras na boca (estomatite ulcerosa)

- agravamento de inflamacdo do trato digestivo (p. ex. exacerbacdo de colite ou da doenca de
Crohn)

Também foi observada, com menor frequéncia, inflamacgdo do estdmago (gastrite).
Efeitos secundarios do meloxicam — a substancia ativa de Meloxicam GP

Muito frequente: afeta mais de 1 utilizador em 10
- indigestdo (dispepsia)

- mé disposicdo (niuseas) e vomitos

- dor abdominal

- prisdo de ventre (obstipacao)

- flatuléncia

- fezes moles (diarreia)

Frequente: afeta 1 a 10 utilizadores em 100
- dor de cabeca

Pouco frequente: afeta 1 a 10 utilizadores em 1000

- tonturas

- sensag¢do de tontura ou cabeca a roda (vertigens)

- sonoléncia

- anemia (redugdo da concentracio do pigmento vermelho do sangue, hemoglobina, das células
sanguineas)

- aumento da pressao arterial (hipertensio)

- ruborizagdo (vermelhiddo tempordria da face e pescogo)

- retengdo de dgua e sddio
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- aumento dos niveis de potdssio (hipercaliemia). Isto pode conduzir a sintomas tais como:

. alteragdes do batimento cardiaco (arritmias)

. palpitagdes (quando sente mais o seu batimento cardiaco do que o habitual)

. fraqueza muscular

- eructacao

- inflamacdo do estdmago (gastrite)

- hemorragia do trato digestivo

- inflamacao da boca (estomatite)

- reacOes alérgicas subitas (hipersensibilidade)

- comichio (prurido)

- erup¢ao cutanea

- inchago provocado por retenc¢do de fluidos (edema), incluindo tornozelos/pernas inchados
(edema dos membros inferiores)

- inchago stbito da pele ou mucosas, tal como inchago a volta dos olhos, face, 1dbios, boca ou
garganta, possivelmente dificultando a respiracio (edema angioneurético)

- disturbio momentaneo dos testes de funcio hepética (por exemplo, aumento das enzimas
hepéticas como as transaminases, ou aumento do pigmento biliar bilirrubina). O seu médico
pode detetar estas alteragdes através de um teste sanguineo.

- alteracdo dos testes laboratoriais de investiga¢do da fungdo renal (por exemplo, aumento da
creatinina ou ureia)

Raro: afeta 1 a 10 utilizadores em 10000

- disturbios do humor

- pesadelos

- alteracdo da contagem de células sanguineas

- contagem diferencial de células sanguineas alterada

- diminui¢do do nimero de glébulos brancos (leucopenia)

- diminui¢do do nimero de plaquetas (trombocitopenia)

- Estes efeitos secundarios podem conduzir a um aumento do risco de infecéo e sintomas como
nddoas negras e sangramento nasal.

- zumbidos nos ouvidos (tinido)

- sentir o seu batimento cardiaco (palpitagdes)

- tlceras do estdbmago ou parte superior do intestino delgado (dlceras pépticas/gastroduodenais)
- inflamacdo do esdfago (esofagite)

- inicio de crises de asma (em individuos alérgicos ao acido acetilsalicilico ou a outros AINEs)
- formacdo de bolhas ou descamacdo de pele graves (Sindrome de Stevens-Johnson e necrolise
epidérmica toxica)

- erupg¢do da pele com comichdo (urticaria)

- alteracdes da visdo, incluindo

- vis@o turva

- conjuntivite (inflamag@o do olho ou da pélpebra)

- inflamacdo do intestino grosso (colite)

Muito raro: afeta menos de 1 utilizador em 10000

- reagOes cutaneas com formagao de bolhas (reacdes bolhosas) e eritema multiforme.

O eritema multiforme € uma reag@o cutinea alérgica grave que causa manchas, marcas
vermelhas ou zonas de cor purpura ou com bolhas. Também pode afetar a boca, os olhos e
outras superficies hiimidas do corpo.

- inflamacdo do figado (hepatite). Esta pode causar sintomas tais como:
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. coloragdo amarelada da pele ou dos olhos (ictericia)

. dor no abdémen

. perda de apetite

- insuficiéncia renal aguda, principalmente em doentes com fatores de risco, tais como doenca
cardiaca, diabetes ou doenca renal

- buraco na parede do intestino (perfuragdo)

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

- pancreatite (inflamacdo do pancreas)

- confusdo

- desorientacao

- dificuldade em respirar e reagdes cutdneas (reagdes anafilaticas/anafilatdides), irritagao
cutdnea devido a exposi¢do solar (reagdes de fotossensibilidade)

- foram notificados casos de insuficiéncia cardiaca, associados ao tratamento com AINEs

- perda total de determinados tipos de glébulos brancos (agranulocitose), principalmente em
doentes que tomam Meloxicam GP juntamente com outros medicamentos com acio
potencialmente inibitéria, depressora ou destrutiva de componentes da medula 6ssea (firmacos
mielotéxicos). Esta agdo pode causar:

. febre subita

. garganta inflamada

. infecoes

Efeitos secunddrios causados por medicamentos anti-inflamatoérios ndo-esteroides (AINEs),
mas ainda nao notificados apds toma de Meloxicam GP

- alteracdes na estrutura do rim, resultando em insuficiéncia renal aguda:

- casos muito raros de inflamacao dos rins (nefrite intersticial)

- morte de algumas células renais (necrose tubular aguda ou necrose papilar)

- proteina na urina (sindrome nefrético com proteintria)

Comunicagio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

INFARMED, L.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Satide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Meloxicam GP



APROVADO EM
27-04-2018
INFARMED

Nao conservar acima de 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apos
“EXP”. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢do de Meloxicam GP

A substancia ativa é meloxicam. Cada comprimido contém 15 mg de meloxicam.

Os outros componentes sdo: celulose microcristalina, amido pré-gelificado, lactose
monohidratada, amido de milho, citrato de sédio, silica coloidal anidra e estearato de
magnésio.

Qual o aspeto de Meloxicam GP e contetido da embalagem

Meloxicam GP apresenta-se na forma de comprimidos para administracio oral.

Os comprimidos sdo redondos, biplanos, de cor amarela palida, com ranhura numa das faces,
acondicionados em blisters de PVC/PVDC/Aluminio.

Meloxicam GP apresenta-se em embalagens contendo 10, 20, 30 e 60 comprimidos.
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizac¢do de Introdugdo no Mercado e Fabricante

GP — Genéricos Portugueses, Lda.

Rua Henrique de Paiva Couceiro, N.° 29, Venda Nova

2700-451 Amadora

Portugal

Fabricante

Farmalabor - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Zona Industrial de Condeixa-a-Nova

3150-194 Condeixa-a-Nova
Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em:
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