VodicC za bolesnike i njegovatelje za
pripremu i primjenu lijeka Cinryze®
(ljudski inhibitor C1 esteraze) 500 IU
prasak i otapalo za otopinu za injekciju

Ovaj vodic¢ predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje
lijeka Cinryze u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u
uputi o lijeku koja je prilozena svakom pakiranju ovog lijeka.

Za potpune informacije prije primjene lijeka procitajte uputu o lijeku (dostupna u
svakom pakiranju lijeka i na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal moZete pronadi na internetskim stranicama Agencije

za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere
minimizacije rizika.
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Primjena u djece (2 - 11 godina)

Preporucena doza lijeka Cinryze je sljedeca:

Od 2 do 11 godina, 10-25 kg: Od 2 do 11 godina, >25 kg

LijeGenje napadaja Dozu od 500 IU (jedna bocica) lijeka Cinryze Dozu od 1000 IU (dvije bogice) lijeka Cinryze
angioedema treba ubrizgati kod prvog znaka naglog treba ubrizgati kod prvog znaka naglog

oticanja. oticanja.

Druga injekcija od 500 IU moze se primijeniti Druga injekcija od 1000 IU moze se

ako se simptomi ne pobolj$aju nakon primijeniti ako se simptomi ne poboljSaju

60 minuta. nakon 60 minuta.
Prevencija napadaja Dozu od 500 IU (jedna bogica) lijeka Cinryze Dozu od 1000 IU (dvije bocice) lijeka Cinryze
angioedema prije zahvata treba ubrizgati unutar 24 sata prije treba ubrizgati unutar 24 sata prije

medicinskog, zubarskog ili kirurskog zahvata. medicinskog, zubarskog ili kirurSkog zahvata.

Cinryze nije za primjenu u djece ispod 6 godina starosti za rutinsku
prevenciju napadaja angioedema.

Od 6 do 11 godina

Rutinska prevencija Za rutinsku prevenciju naglog oticanja treba
napadaja angioedema ubrizgati dozu od 500 IU (jedna bocica) lijeka
Cinryze svaka 3 ili 4 dana.

Vas lije¢nik ¢e mozda prilagoditi vremenski razmak
izmedu doza ovisno o Vasem odgovoru na Cinryze.

Primjena u odraslih i adolescenata
(12 godina i stariji)

Lijecenje naglog oticanja
ozu od 1000 IU (dvije bocice) lijeka Cinryze treba ubrizgati kod prvog znaka oticanja.

Druga injekcija od 1000 IU moze se dati ako Vam se simptomi ne poboljSaju nakon
60 minuta.

Ako dobijete tezak napadaj, osobito oticanje grkljana (larinksa), ili se kasni s
pocetkom lijeCenja, druga doza od 1000 IU moze se dati prije nego protekne
60 minuta od prve doze, ovisno o Vasem klinickom odgovoru.

Rutinsko sprjecavanje naglog oticanja
Za rutinsko sprjecavanje naglog oticanja dozu od 1000 IU (dvije bocice) lijeka
Cinryze treba ubrizgavati svaka 3 ili 4 dana.

Lije¢nik moze prilagoditi vremenski razmak izmedu doza ovisno o Vasem odgovoru
na Cinryze.

Sprjecavanje naglog oticanja prije kirurskog zahvata

Dozu od 1000 IU (dvije bocice) lijeka Cinryze treba ubrizgati do 24 sata prije
medicinskog, zubarskog ili kirurskog zahvata.
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Priprema lijeka Cinryze
(ljudski inhibitor C1 esteraze)

Napomena: Postoje ograniceni podaci o primjeni ovog lijeka kod kuce.

Vas lijecnik je odlucio da sami sebi mozete davati lijek Cinryze (lijek koji sadrzi
ljudski inhibitor Cl-esteraze kao aktivnu tvar, a koristi se za lijeCenje napadaja
nasljednog angioedema (HAE)), ili imate ¢lana obitelji koji moZe biti obucen za
primjenu lijeka Cinryze kod kuce.

Ne pokusavajte primijeniti lijek ako niste obuceni od strane Vaseg lijecnika.
Bocice s praskom lijeka Cinryze i boCice s vodom za injekcije moraju se Cuvati na
temperaturi ispod 25 °C. Ne zamrzavati. Cuvajte u originalnom pakiranju radi
zastite od svjetlosti.

Rekonstitucija, primjena i rukovanje setom za primjenu i iglama mora se provesti
s oprezom. Upotrijebite napravu za prijenos s filtrom prilozenu uz lijek Cinryze.

Nakon Sto naudite kako primijeniti lijek, mozete slijediti upute u ovom vodicu.
Ne koristite lijek Cinryze nakon isteka roka valjanosti navedenog na bocici.
Osigurajte da je podrucje gdje ¢ete pripremati Cinryze temeljito ocis¢eno prije

nego Sto pocnete. Operite ruke i odrzavajte podrucje Cistim i sterilnim dok
pripremate otopinu.

Priprema i rukovanje

Cinryze (ljudski inhibitor C1 esteraze) namijenjen je za intravensku primjenu
nakon rekonstitucije s vodom za injekcije. Svaka bocica lijeka Cinryze je samo za
jednokratnu primjenu.

Priprema i rukovanje

B 8 ST I“:I-Jt‘“ e C_G:hr”.:lﬂt‘“ e

e 500 1y pam" Sbvent for Y, Sthrent fior Cinn™
n for inj h“" ‘mg;..‘m,., tar o Nmittel for O — —
NEil. ot o Infections¥) i or njections | |
Wy Ivu;“qgk@" Inmm ll""e ktionszwe" . =~ 4 ) i)
e 3 . ¥ ] \ ¥ ;. >
= S=P NE=V
1ili 2 bocice lijeka Cinryze 1 ili 2 bocice vode za injekcije 1ili 2 naprave za
(svaka 500 IU) (otapalo, svaka 5 ml) prijenos s filtrom
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Zastitna podloga 1 Strcaljka od 10 ml za
2 jednokratnu uporabu

Vatica za dezinfekciju
(nije uklju¢eno u pakiranje)
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Rekonstitucija

Za pripremu jedne doze od 500 IU:

Jedna (1) bocica s praskom, 1 bocica s otapalom, 1 naprava za prijenos s filtrom, 1
Strcaljka od 10 ml za jednokratnu uporabu, 1 set za venepunkciju i 1 zastitna podloga.
Cuvajte preostalu bocicu i opremu za primjenu za sljedeéu dozu.

Za pripremu jedne doze od 1000 IU:
Dvije (2) bocice s praskom, 2 bocice s otapalom, 2 naprave za prijenos s filtrom, 1
Strcaljka od 10 ml za jednokratnu uporabu, 1 set za venepunkciju i 1 zastitna podloga.

Svaku bocicu lijeka treba rekonstituirati s 5 ml vode za injekcije. Jedna bocica
rekonstituiranog lijeka Cinryze odgovara dozi od 500 IU.

Dvije bocice rekonstituiranog lijeka Cinryze odgovaraju dozi od 1000 IU.

1. Radite na prilozenoj podlozi i operite
ruke prije provodenja sljedecih
postupaka.

2. Tijekom postupka rekonstitucije
potrebno je koristiti asepticku
tehniku.

3. Izvadite bocicu s praskom (Cinryze)
i boCice s otapalom (voda za
injekcije) iz originalnog pakiranja.

4. Vodite racuna da bocica s praskom
i bocica s otapalom budu sobne
temperature (15 °C - 25 °C).

Napomena: Imajte na umu da za
pripremu doze od 1000 IU trebate
pripremiti dvije bocice lijeka Cinryze
izvodenjem koraka 5 do 15 iz ovog
odjeljka dvaput.

5. Uklonite naljepnicu na bocici s
praskom tako Sto cete odlijepiti
ljubic¢astu traku na mjestu
oznacenom strelicom. Naljepnice
koje se mogu odlijepiti i sadrze broj
serije oznacene su crnim trokutom
u gornjem lijevom kutu. Molimo
zabiljezite broj serije u svojem
dnevniku terapije.
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Uklonite ¢ep s bocice s praskom
(Cinryze) kako biste otkrili sredisnji
dio gumenog c¢epa. Postavite
bocdicu na ravnu povrsinu.
Pokusajte izbjegavati dodirivanje
gumenog Cepa.

Uklonite ¢ep s bocice s otapalom
kako biste otkrili sredisnji dio
gumenog Cepa. Postavite bocicu
na ravnu povrsinu. Pokusajte
izbjegavati dodirivanje gumenog
cepa.

Odistite Cep bocice s praskom
(Cinryze) vaticom za dezinfekciju i
ostavite da se osusi prije uporabe.
Nemojte puhati na ¢ep. Nakon
¢is¢enja, nemojte dodirivati gumeni
¢ep rukama niti dopustiti da
dodiruje bilo koju drugu povrsinu.

Ocistite Cep bocice s otapalom
vaticom za dezinfekciju i ostavite
da se osusi prije uporabe. Nemojte
puhati na ¢ep. Nakon ciS¢enja,
nemojte dodirivati gumeni Cep
rukama niti dopustiti da dodiruje
bilo koju drugu povrsinu.
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11.

12.

Napomena: Bocica s otapalom
mora biti spojena prije bocice s
praskom, tako da se ne izgubi
vakuum.

Uklonite zastitnu foliju s pakiranja
naprave za prijenos. Nemojte vaditi
napravu iz pakiranja.

Postavite bocicu s otapalom na
ravnu povrsinu i uvedite plavi kraj
naprave za prijenos u bodicu s
otapalom tako Sto cete ga utiskivati
sve dok Siljak ne probije sredinu
¢epa na bocici s otapalom i naprava
bude ¢vrsto spojena. Naprava

za prijenos mora biti postavljena
okomito prije probijanja cepa.

Uklonite plasti¢no pakiranje s
naprave za prijenos i bacite ga.

Pazite da ne dodirnete izloZeni
kraj naprave za prijenos.
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13. Postavite bocicu s praskom na
ravnu povrsinu. Okrenite napravu
za prijenos i bocicu s otapalom koja
sadrzi vodu za injekcije i uvedite
prozirni kraj naprave za prijenos u
bocicu s praskom, tako Sto cete ga
utiskivati sve dok Siljak ne probije
gumeni Cep i naprava za prijenos
bude ¢vrsto spojena. Naprava
za prijenos mora biti postavljena
okomito prije probijanja ¢epa
na bodici s praskom. Vakuum u
bocici s praskom uvuci ¢e otapalo.
Ukoliko se to ne dogodi,
nemojte primijeniti lijek.

14. Nakon sto svo otapalo ude u
bocicu s praskom, laganim kruznim
pokretima okrecite bocicu dok se
sav prasak ne otopi. Nemojte tresti
bocicu s praskom. Provjerite da li
se sav prasak otopio kroz vidljivo
podrucje na bocici.

15. Odvojite bocicu s otapalom tako Sto
Cete je zakrenuti u smjeru suprotnom
od kazaljke na satu (lijevo). Nemojte
ukloniti prozirni kraj naprave
za prijenos iz bocice s praskom.
Pogledajte konacnu otopinu prije
upotrebe kako biste bili sigurni da
je Cinryze potpuno otopljen. Nakon
otapanja, otopina u bocici lijeka
Cinryze trebala bi biti bezbojna do
plaviasta i bistra. Nemojte koristiti
proizvod ako je otopina mutna ili
obojena, ili sadrzi bilo kakve Cestice.

Napomena: Jedna bodcica
rekonstituiranog lijeka Cinryze
sadrzi 500 IU ljudskog inhibitora
C1 esteraze u 5 ml, sto daje
koncentraciju od 100 IU/ml.
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16. Nakon sto je toc¢na koli¢ina (500 IU
ili 1000 IU) praska liijeka Cinryze
rekonstituirana, uzmite sterilnu
Strcaljku od 10 ml za jednokratnu
uporabu i izvucite klip tako da u
Strcaljku ude priblizno 5 ml zraka.

17. Spojite Strcaljku na vrh prozirnog
kraja naprave za prijenos tako Sto
Cete je zakrenuti u smjeru kazaljke
na satu (desno).

18. Njezno okrenite boclicu naopako i
ubrizgajte zrak u otopinu, pritiskom
na klip strcaljke.
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19. Zatim polako uvucite rekonstituiranu
otopinu lijeka Cinryze u Strcaljku
njeznim povlacenjem klipa unatrag.

20. Dok drzite bocicu naopako, odvojite
Strcaljku od bocice tako Sto cete je
zakrenuti u smjeru suprotnom od
kazaljke na satu (lijevo) i odvaoijiti od
naprave za prijenos.

21. Drzed¢i Strcaljku uspravno, uklonite sve
mjehuriée zraka laganim tapkanjem
Strcaljke prstima i polaganim
istiskivanjem zraka iz Strcaljke.

anmqulpl.lpﬂlll'[’ll\q"llrp.llr[
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Prije primjene pregledajte
rekonstituiranu otopinu lijeka
Cinryze da ne sadrzi Cestice;
nemojte je primijeniti ako
opazite cCestice.

22. Zbrinite bocice s pri¢vrséenom
napravom za prijenos. Napomena:
rekonstituiranu otopinu Cinryze
treba odmah upotrijebiti.

EXA/HR/CIN/0002 verzija 1, sijeCanj 2026.



Primjena (intravenska injekcija) lijeka Cinryze
(ljudski inhibitor C1 esteraze)

Ne pokusavajte primijeniti lijek ako niste obuéeni od strane Vaseg lijeénika.
Lijek Cinryze mora biti primijenjen intravenski. Preporuceno je da se samostalna
primjena, zbog moguénosti nezgode, odvija samo uz prisustvo osobe koja je upoznata

s postupkom.

Osigurajte da je podrucje temeljito ociS¢eno prije nego sto pocnete primijenjivati
lijek Cinryze.

Ostali potreban pribor

Prije primjene bit ¢e Vam potreban sljededi pribor:

P <
et Th - ’
3 .
rekonstituiran lijek Cinryze u 1 set za venepunkciju podvez
Strcaljki od 10ml (leptir igla s cjevcicom)

vatica za dezinfekciju spremnik za oétre predmete ~ medicinska traka
(nije ukljuéeno u pakiranje) (nije ukljuéeno u pakiranje) (nije ukljuceno u pakiranje)

flasteri i gaza sat
(nije ukljuc¢eno u pakiranje) (nije ukljucen u pakiranje)
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Uklonite ¢ep s kraja seta za

venepunkciju koji se pricvrscuje na
Strcaljku koja sadrzi otopinu lijeka
Cinryze. Ostavite ¢ep na leptir igli.

Napomena: Prije uporabe,
rastegnite cijev dovoljno da
uklonite sve pregibe i osigurate
nesmetan protok otopine lijeka
Cinryze.

Spojite set za venepunkciju sa
Strcaljkom koja sadrzi otopinu
lijeka Cinryze.

Napunite cjevcicu otopinom lijeka
Cinryze njeznim pritiskanjem klipa
Strcaljke dok se na rubu igle ne
pojavi mala kap tekucine.

Budite oprezni da ne prolijete
otopinu lijeka Cinryze. Ovaj
postupak omogucéava zamjenu
zraka u cijevcici s otopinom lijeka
Cinryze.
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4, Postavite podvez iznad mjesta
injekcije.

5.  Pripremite mjesto primjene
pazljivim brisanjem koze vaticom
za dezinfekciju. Uvijek koristite
novu sterilnu iglu pri svakoj
primjeni lijeka Cinryze. Nemojte
nikada ponovno upotrebljavati istu
iglu ili Strcaljku.

6. Uklonite Cep s leptir igle, i prema
uputama Vaseg lijeCnika, umetnite
iglu u venu pod sto manjim kutem.
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Uklonite podvez i provjerite je li igla
u veni laganim povlacenjem klipa
(trebali biste vidjeti povrat krvi u
leptir cjevcici).

Kako biste izbjegli pomicanje igle
tijekom injekcije, pricvrstite krilati
adapter na kozu medicinskom trakom.

Primjenite lijek Cinryze intravenskom
injekcijom brzinom od 1 ml po minuti
(10 minuta za 1000 IU ili 5 minuta za
500 IU). Tijekom primjene drzite ruku
ravno i mirno.

Mala koli¢ina lijeka koja na kraju
ostane u setu za venepunkciju neée
utjecati na Vase lijeCenje.

U slucaju neuspjeha u pristupanju
veni, ako razvijete pretjerano
krvarenje, bol, oticanje ili ozbiljne
modrice, ili ako ne uspijete
pravilno intravenski primijeniti
lijek Cinryze, odmah kontaktirajte
Vaseg lijecnika.

Nakon primjene lijeka Cinryze,
uklonite set za venepunkciju i
prekrijte mjesto suhom gazom.
Nekoliko minuta drzite gazu
pritisnutom na mjestu uboda te nakon
toga prekrijte malim flasterom.

Odlozite svu neiskoristenu otopinu,
prazne bocice i koristene igle i
Strcaljke u kontejner za ostre
predmete kako biste zbrinuli otpad
koji bi mogao ozlijediti druge ukoliko
se njime ne rukuje ispravno. U slucaju
da se njegovatelj slu¢ajno ozlijedi
iglom, savjetuje se da odmah ode

na hitnu pomo¢, i ponese lijek koji je
primjenjivao.

12
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Vazne informacije

Vas lijeCnik ili medicinska sestra osigurat ¢e Vam dnevnik terapije koji trebate donijeti
pri svakoj posijeti lije¢niku. U dnevnik zabiljezite broj serije i datum isteka roka
valjanosti svake bocice lijeka Cinryze koju koristite (informacija se nalazi na naljepnici
bocice), datum primjene te razlog primjene (prije zahvata, lijeCenje napadaja ili
rutinska prevencija).

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod
svakoga. To moze ukljucivati reakcije alergijskog tipa. Odmah obavijestite svog
lijeCnika ako osjetite neki od sljedecih simptoma nakon uzimanja ovog lijeka. Iako
su rijetki, ovi simptomi mogu biti teski. Iznenadno piskanje pri disanju, oteZzano
disanje, oticanje vjeda, lica ili usana, osip ili svrbez (osobito koji zahvaca cijelo
tijelo). Molimo pogledajte Uputu o lijeku za dodatne informacije o lijeku.

U slucaju neuspjeha u pristupanju veni, ako razvijete pretjerano krvarenje, bol,
oticanje ili ozbiljne modrice, ili ako ne uspijete pravilno intravenski primijeniti lijek
Cinryze, odmah kontaktirajte Vaseg lije¢nika.

Za detaljnije informacije, molimo pogledajte uputu o lijeku koja se nalazi u
pakiranju lijeka Cinryze.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u
uputi o lijeku.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u uputi
o lijeku. Nuspojave mozete prijaviti izravno Agenciji za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED) putem internetske stranice www.halmed.hr. Prijavljivanjem nuspojava
mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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Primjer dnevnika terapije

Kako je navedeno, Vas lijecnik ili medicinska sestra osigurat ¢e Vam dnevnik terapije
kako bi pratili primjenu lijeka Cinryze (ljudski inhibitor C1 esteraze) i koji trebate
donijeti pri svakoj posjeti lijeCniku.

U dnevnik zabiljezite broj serije i datum isteka roka valjanosti svake bocice lijeka
Cinryze koju koristite (informacija se nalazi na naljepnici bocice), datum lijeCenja te
razlog primjene (prije zahvata, lijeCenje napadaja ili rutinska prevencija).

Primjer dnevnika terapije prikazan je u nastavku.

Dnevnik terapije za bolesnika za lijek Cinryze (ljudski inhibitor C1 esteraze)

Ovaj dnevnik terapije predstavlja edukacijski materijal koji je
obavezan kao uvjet za stavljanje lijeka Cinryze u promet, u cilju
dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne
zamjenjuju one navedene u uputi o lijeku koja je prilozena
svakom pakiranju ovog lijeka.

Za potpune informacije prije primjene lijeka procitajte uputu o
lijeku (dostupna u svakom pakiranju lijeka i na
www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaci na internetskim
stranicama Agencije za lijekove i medicinske proizvode

(HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/ Mjere minimizacije rizika.

Molimo koristite ovaj dnevnik terapije kako biste zabiljeZili
datume primjene, broj(eve) serije(a) i razlog za primjenu svaki
put kada primijenite lijek Cinryze. Podijelite ove informacije sa
svojim lijenikom prilikom sljedeceg posjeta.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti
lije€nika, liekarnika ili medicinsku sestru. To ukljuéuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u uputi o lijeku.
Nuspojave mozZete prijaviti izravno Agenciji za lijekove i
medicinske proizvode (HALMED) putem internetske stranice
www.halmed.hr. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.

Datum
primjene

Vrijeme
primjene

Broj(evi) serije
bocice praska

Rok(ovi)
trajanja

Razlog za
injekciju

Primljena
doza

Odgovor

na lijecenje Nuspojave

[ Lijegenje napadaja
[ Rutinska prevencija
[ Prije zahvata

[ Lije¢enje napadaja
[ Rutinska prevencija
[ Prije zahvata

[ Lijetenje napadaja
[ Rutinska prevencija
[ Prije zahvata

[ Lije¢enje napadaja
[ Rutinska prevencija
[ Prije zahvata

[ Lije¢enje napadaja
[ Rutinska.nravenci]

O Prii

OLuU  njenap a
OR  skaprev lja
OPr.  -hvata

T jecerye napadaja
L Rutinska prevencija
[ Prije zahvata

[ Lije¢enje napadaja
[ Rutinska prevencija
[ Prije zahvata

[ Lije¢enje napadaja
[ Rutinska prevencija
[ Prije zahvata

[ Lijegenje napadaja
[ Rutinska prevencija
[ Prije zahvata

[ Lijeenje napadaja
[ Rutinska prevencija
[ Prije zahvata

[ Lijetenje napadaja
[ Rutinska prevencija
[ Prije zahvata
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