Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Vitaros® HEXAL® 200 Mikrogramm/100 mg Creme
Vitaros® HEXAL® 300 Mikrogramm/100 mg Creme

Wirkstoff: Alprostadil

haben wie Sie.

Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Vitaros HEXAL und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Vitaros HEXAL beachten?

3. Wie ist Vitaros HEXAL anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?
5. Wie ist Vitaros HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Vitaros HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Vitaros HEXAL ist in zwei Dosisstarken, mit
200 Mikrogramm und 300 Mikrogramm Alpro-
stadil in 100 mg Creme, erhéltlich. Vitaros
HEXAL wird angewendet zur Behandlung von
Ménnern ab 18 Jahren mit erektiler Dysfunk-
tion (ED). ED ist die Unfahigkeit, eine fir den
Geschlechtsverkehr ausreichende Erektion
des Penis zu erzielen oder beizubehalten. Fur
die ED gibt es mehrere Ursachen. Dazu ge-
héren Medikamente, die Sie vielleicht wegen
anderer Erkrankungen einnehmen, eine
schlechte Durchblutung des Penis, eine Ner-
venschadigung, emotionale Probleme, star-
kes Rauchen oder zu viel Alkoholgenuss und
hormonelle Probleme. Haufig hat die ED mehr
als eine Ursache. Zu den Behandlungen der
ED gehdéren der Wechsel von Medikamenten,
falls Sie ein Medikament einnehmen, das die
ED verursacht, die Verschreibung von Medi-
kamenten oder Medizinprodukten, die eine
Erektion ausl6sen, chirurgische MaBnahmen
zur Verbesserung der Penisdurchblutung, Pe-
nisimplantate und psychologische Beratung.

Nach Anwendung von Vitaros HEXAL tritt die
Erektion innerhalb von 5 bis 30 Minuten ein.
Die Einnahme |hrer verschreibungspflichtigen
Medikamente sollten Sie nur beenden, wenn
Ihr Arzt Sie dazu auffordert.

Was sollten Sie vor der An-
wendung von Vitaros
HEXAL beachten?

Vitaros HEXAL darf nicht angewendet

werden,

e wenn Sie eine zugrunde liegende Erkran-
kung wie Blutdruckabfall beim Aufstehen
aus liegender oder sitzender Position ha-
ben oder in der Vergangenheit einen Herz-
anfall und Ohnmachtsanfélle (Schwindel)
hatten.

e wenn Sie allergisch gegen Alprostadil oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie ein Leiden haben, das zu einer
lang anhaltenden Erektion fiihren kénnte,
oder Erkrankungen wie Sichelzellandmie
(eine erbliche Erkrankung der roten Blut-
korperchen) oder einer erblichen Anlage
fur Sichelzellanamie, Thrombozythamie
(starke Vermehrung der Blutplattchen im
Blut), Polyzythéamie (starke Vermehrung al-
ler Zellen im Blut), multiples Myelom
(Krebserkrankung des Knochenmarks)
oder Leukamie (Blutkrebs).

e wenn Sie einen anormal geformten Penis
haben.

e wenn Sie eine Entziindung oder Infektion
des Penis haben.

e wenn Sie zu Venenthrombosen neigen

e wenn Sie an einem Hyperviskositdtssyn-
drom (Durchblutungsstérung aufgrund
einer Blutverdickung) leiden, das zu einer
lang anhaltenden Erektion fiihren kann.

e wenn lhnen gesagt wurde, dass sie aus
gesundheitlichen Grinden, wie z. B. we-
gen Herzproblemen oder eines kirzlich er-
littenen Schlaganfalls, nicht sexuell aktiv
sein sollten.

e wenn lhre Partnerin schwanger ist, stillt
oder im gebarfahigen Alter ist, auBer Sie
verwenden ein Kondom.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-

nahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apo-

theker, bevor Sie Vitaros HEXAL anwenden,

falls Sie in der Vergangenheit die folgenden

Wirkungen bemerkt haben, die bei An-

wendung von Vitaros HEXAL beobachtet

wurden:

e Uber 4 Stunden anhaltende Erektionen
(Priapismus)

e Spurbarer Blutdruckabfall (Schwindel)

e Eingeschréankte Leber- und/oder Nieren-
funktion. In diesem Fall kann wegen des
eingeschrankten Stoffwechsels eine nied-
rigere Dosis von Vitaros HEXAL erforder-
lich sein.

e Ohnmachtsanfalle

In folgenden Situationen sollte ein Kondom

verwendet werden:

e |hre Partnerin ist schwanger oder stillt

e lhre Partnerin ist im gebéarfahigen Alter

e Zur Vermeidung sexuell Ubertragbarer
Krankheiten

¢ Bei oralem und analem Geschlechtsverkehr

Es wurden nur Kondome aus Latexmaterial
bei gemeinsamer Anwendung mit Vitaros
HEXAL untersucht. Es ist nicht bekannt, ob
Kondome aus anderen Materialien bescha-
digt werden kénnen.

Anwendung von Vitaros HEXAL zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden, kurzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsich-
tigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Die Anwendung von Vitaros HEXAL zusam-
men mit anderen Arzneimitteln zur Behand-
lung der erektilen Dysfunktion wurde nicht
untersucht. Daher diirfen Sie andere Arznei-
mittel, die Sie moglicherweise zur Behand-
lung Ihrer erektilen Dysfunktion einnehmen,
nicht mit Vitaros HEXAL kombinieren, da es
dadurch zu Beschwerden wie Schwindel,
Ohnmachtsanféllen und lang anhaltenden
Erektionen kommen kdnnte. Die gemeinsa-
me Anwendung von Vitaros HEXAL mit Pe-
nisimplantaten oder mit Arzneimitteln zur
Entspannung der glatten Muskulatur wie Pa-
paverin oder mit Arzneimitteln zur Auslésung
von Erektionen wie Alpha-Rezeptorenblocker
(z. B. intrakavernoses Phentolamin, Thymox-
amin) wurde ebenfalls nicht untersucht. Bei
kombinierter Anwendung besteht die Gefahr
einer schmerzhaften, lang anhaltenden Erek-
tion (Priapismus).

Die Anwendung von Vitaros HEXAL zu-
sammen mit Arzneimitteln zur Behandlung
des Bluthochdrucks, abschwellenden Mit-
teln und Appetitztiglern wurde zwar nicht un-
tersucht, aber es besteht die Mdglichkeit,
dass Vitaros HEXAL bei kombinierter Anwen-
dung eine geringere Wirkung hat.

Wenn Sie gerinnungshemmende Mittel ein-
nehmen, sollten Sie Vitaros HEXAL nicht an-
wenden, da dadurch die Gefahr von Blutun-
gen oder Blut im Urin erhéht werden kann.

In Kombination mit blutdrucksenkenden
Arzneimitteln kann Vitaros HEXAL, insbeson-
dere bei dlteren Patienten, vermehrt zu Be-
schwerden wie Schwindel und Ohnmacht
fUhren.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeu-
gungs-/Gebarfahigkeit

Bisher liegen keine Erfahrungen mit der An-
wendung von Vitaros HEXAL bei Schwange-
ren vor. Schwangere sollten Vitaros HEXAL
nicht ausgesetzt werden.

Die Anwendung von Vitaros HEXAL wahrend
der Stillzeit wird nicht empfohlen.

Es ist nicht bekannt, ob Vitaros HEXAL einen
Einfluss auf die Zeugungsfahigkeit hat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen
Vitaros HEXAL kann bei lhnen Schwindel
oder Ohnmacht hervorrufen. Daher sollten
Sie flr 1 bis 2 Stunden nach der Anwendung
von Vitaros HEXAL nicht Auto fahren oder
Maschinen bedienen.

Wie ist Vitaros HEXAL an-
zuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Vitaros HEXAL ist in zwei Dosisstéarken mit je
200 Mikrogramm bzw. 300 Mikrogramm Al-
prostadil in 100 mg Creme erhaltlich. Vitaros
HEXAL sollte bei Bedarf angewendet wer-
den, um eine Erektion zu erzielen. Jeder
Vitaros HEXAL-Applikator ist nur zur ein-
maligen Anwendung bestimmt und ist nach
Gebrauch ordnungsgemaB zu entsorgen.

Fiir eine Erektion: Die Anfangsdosis sollte
von einem Arzt festgelegt werden. Passen
Sie lhre Dosis nicht selbst an. Sprechen Sie
mit Ihrem Arzt, der lhnen die korrekte Art der
Anwendung und die Anpassung lhrer Dosis
erklaren wird.

Wenden Sie Vitaros HEXAL nicht mehr als
2-3-mal pro Woche an, und nur einmal
innerhalb von 24 Stunden.
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Die Wirkung setzt innerhalb von 5 bis 30 Mi-
nuten nach der Anwendung ein. Die Dauer
der Wirkung betragt etwa 1 bis 2 Stunden.
Die tatsachliche Dauer kann jedoch von Pa-
tient zu Patient unterschiedlich sein.

Tragen Sie Vitaros HEXAL unter Beachtung
der folgenden Anweisungen innerhalb von
5 bis 30 Minuten vor dem Geschlechtsver-
kehr auf die Spitze des Penis auf:

1. Waschen Sie sich vor dem Auftragen von
Vitaros HEXAL die Hande.
Nehmen Sie den Einmalapplikator aus
dem Beutel, nachdem Sie den Beutel von
der Mitte der schmalen Seite entgegen der
Versiegelung vollstandig aufgerissen ha-
ben. Heben Sie den Beutel auf, um den ge-
brauchten Einmalapplikator spéater darin
zu entsorgen. Entfernen Sie die Kappe von
der Spitze des Einmalapplikators.
(Abbildung 1)
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2. Ergreifen Sie die Spitze des Penis mit einer
Hand und erweitern Sie vorsichtig die Off-
nung des Penis. Achtung: Falls Sie nicht
beschnitten sind, missen Sie zuerst die
Vorhaut zuriickziehen und festhalten, bevor
Sie die Offnung des Penis erweitern.
(Abbildung 2)

Abb. 2

3. Halten Sie den Zylinder des Einmalapplika-
tors zwischen lhren Fingern und platzieren
Sie die Spitze des Einmalapplikators Gber
der Offnung des Penis. Jetzt driicken Sie
den Kolben vorsichtig mit lnrem Daumen
oder Zeigefinger nach unten, bis die ge-
samte Creme aus dem Zylinder des Ein-
malapplikators in die Offnung und auf die
Haut in der Umgebung der Verabreich-
ungsstelle herausgedriickt ist (Abbildung
3). Achtung: Fiihren Sie die Spitze des
Einmalapplikators nicht in die Offnung
des Penis ein.

Abb. 3

Fortsetzung auf der Riickseite >>



4. Halten Sie den Penis fur ungeféhr 30 Se-
kunden nach oben, damit die Creme ein-
dringen kann. Wahrscheinlich wird etwas
Creme nicht in die Offnung des Penis hin-
eingelangen. Die Menge der zuséatzlichen
Creme ist von Patient zu Patient unter-
schiedlich. Es ist nicht ungewdhnlich, wenn
die Halfte der Dosis am Ende der Offnung
zurlickbleibt. Verwenden Sie keinen zwei-
ten Einmalapplikator, um die Creme zu er-
setzen, die nicht in die Offnung eingedrun-
gen ist. Uberschissige Creme auf der
Offnung des Penis kann mit der Finger-
spitze vorsichtig in die Offnung und in die
Haut in der Umgebung der Verabreichungs-
stelle eingerieben werden.

5. Beachten Sie bitte, dass jeder Vitaros
HEXAL-Applikator nur zur einmaligen An-
wendung bestimmt ist. Setzen Sie die
Kappe wieder auf den Einmalapplikator,
legen Sie ihn in den gedffneten Beutel, fal-
ten Sie diesen zusammen und beseitigen
Sie ihn entsprechend den ortlichen Anfor-
derungen.

6. Vitaros HEXAL kann die Augen reizen.
Waschen Sie sich nach der Anwendung
von Vitaros HEXAL die Hande.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Vitaros HEXAL ist nicht fiir Kinder oder
Ménner unter 18 Jahren angezeigt.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Vitaros HEXAL angewendet haben,
als Sie sollten

Uber eine behandlungsbediirftige Uber-
dosierung von Vitaros HEXAL wurde nicht
berichtet. Eine Uberdosierung von Vitaros
HEXAL kann zu Blutdruckabfall, Ohnmacht,
Schwindel, anhaltendem Penisschmerz und
einer langer als 4 Stunden anhaltenden Erek-
tion flhren. Letztere kann eine dauerhafte
Verschlimmerung der erektilen Dysfunktion
zur Folge haben. Suchen Sie umgehend
lhren Arzt auf, wenn bei lhnen derartige
Wirkungen auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind madglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Suchen Sie umgehend lhren Arzt auf, wenn
es bei lhnen zu einer mehr als 4 Stunden
anhaltenden Erektion kommt.

Ihr Arzt wird mdglicherweise entweder Ihre
Dosis von Vitaros HEXAL verringern oder lhre
Behandlung abbrechen.

Haufige Nebenwirkungen (kann 1 bis 10 Be-
handelte von 100 betreffen):

Beim Anwender:

e Leichtes bis maBiges ortliches schmerz-
haftes, brennendes Geflihl oder Schmerzen
und Rétung des Penis

Ausschlag

Juckreiz im Genitalbereich

Penisddem

Entziindung der Eichel (Balanitis)
Kribbelnder, pochender, tauber, brennender
Penis

Bei der Partnerin:

e Leichtes Brennen oder Jucken der Schei-
de, Scheidenentziindung (Vaginitis)
Diese Wirkung kann entweder durch das
Arzneimittel oder durch das Eindringen
des Penis in die Scheide bedingt sein. Die
Anwendung eines Gleitmittels auf Wasser-
basis kann das Eindringen des Penis in die
Scheide erleichtern.

Gelegentliche, aber méglicherweise schwer-
wiegende Nebenwirkungen (kann 1 bis 10 Be-
handelte von 1.000 betreffen):

Beim Anwender:

e Benommenheit/Schwindel

Mehr als 4 Stunden anhaltende Erektion
Ohnmacht

Niedriger Blutdruck oder schneller Puls-
schlag

Schmerzen am Verabreichungsort oder in
den GliedmaBen

Verengung der Harnréhre

Erhdhte Empfindlichkeit

Juckender Penis

Ausschlag im Genitalbereich

Schmerzen am Hodensack

Vollegefiihl im Genitalbereich

Mangelnde Empfindsamkeit des Penis
Harnwegsentziindung

Bei der Partnerin:
e Jucken im Genitalbereich

Erh&hte sexuelle/korperliche Aktivitat in Kom-
bination mit Vitaros HEXAL kann bei Patienten
mit zugrunde liegenden Erkrankungen/Risiko-
faktoren die Gefahr eines Herzanfalls oder
Schlaganfalls erhdhen (siehe Abschnitt 2).

Dauer der Nebenwirkungen

Die meisten Nebenwirkungen sind nur von
kurzer Dauer und klingen innerhalb von
1-2 Stunden ab.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Vitaros HEXAL auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton, dem Beutel und dem Etikett
des Einmalapplikators nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kuhlschrank lagern (2°C-8°C).
Nicht einfrieren.

Ungedffnete Beutel kdnnen vom Patienten
bis zu 3 Tage vor der Anwendung auBerhalb
des Kihlschranks bei einer Temperatur unter
25°C gelagert werden. Falls das Arzneimittel
bis zum Ablauf dieser Zeit nicht verwendet
wurde, muss es entsorgt werden.

Jeder Applikator ist nur zur einmaligen An-
wendung bestimmt.

Nach dem Offnen sofort verwenden und
nicht verbrauchte Reste entsorgen.

In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Vitaros HEXAL enthélt
Der Wirkstoff ist Alprostadil.

Vitaros HEXAL 200 Mikrogramm/100 mg
Creme

Jeder Einmalapplikator enthélt 200 Mikro-
gramm Alprostadil in 100 mg Creme (2 mg/qg).

Vitaros HEXAL 300 Mikrogramm/100 mg
Creme

Jeder Einmalapplikator enthélt 300 Mikro-
gramm Alprostadil in 100 mg Creme (3 mg/g).

Die sonstigen Bestandteile sind: gereinigtes
Wasser, Ethanol, Ethyldodecanoat, Guar
(Ph.Eur.), Dodecyl(N,N-dimethyl-DL-alaninat)-
hydrochlorid, Kaliumdihydrogenphosphat (zur
pH-Wert-Einstellung), Natriumhydroxid (zur
pH-Wert-Einstellung), Phosphorséaure 85 %
zur (pH-Wert-Einstellung).

Wie Vitaros HEXAL aussieht und In-
halt der Packung

Vitaros HEXAL ist eine weiBe bis hell-beige
Creme in einem Einmalapplikator. Der Einmal-
applikator ist ein Behdltnis, das aus einem
Kolben, einem Zylinder und einer Schutz-
kappe besteht.

Jeder Einmalapplikator befindet sich in einem
Schutzbeutel. Dieser Beutel besteht aus Alu-
miniumfolie/Laminat. Die Bestandteile des
Einmalapplikators sind Polypropylen und
Polyethylen.

Vitaros HEXAL ist in Packungen mit 4 Ein-
malapplikatoren erhaltlich.
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E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zu-
letzt iiberarbeitet im Marz 2014.

WIRKUNGEN NACH DER ANWENDUNG
Es dauert etwa 5 bis 30 Minuten, bis die
Wirkung von Vitaros HEXAL einsetzt und Sie
Geschlechtsverkehr haben kénnen. Nach
der Verabreichung kénnen Sie mit dem Vor-
spiel beginnen, das dazu beitragt, die Erre-
gung und die Entwicklung einer Erektion zu
férdern. Eine wirksame Dosis von Vitaros
HEXAL sollte zu einer fir den Geschlechts-
verkehr ausreichenden Erektion flhren. Die
Dauer der Wirkung betragt etwa 1 bis
2 Stunden. Die tatsachliche Dauer ist jedoch
von Patient zu Patient unterschiedlich und
auch von der Dosis des Arzneimittels ab-
hangig. Vitaros HEXAL wird méglicherweise
nicht eine Erektion erzeugen, die mit der
vergleichbar ist, die Sie in jingeren Jahren
erlebt haben. Bei einigen Patienten kann es
zu leichten Schmerzen und einem brennen-
den Geflihl im Penis oder in der Leistenge-
gend kommen. Auch kann lhre Erektion fur
eine gewisse Zeit nach dem Orgasmus oder
Samenerguss anhalten. Nach dem Abklin-
gen der Erektion kann sich Ihr Penis voll und
warm anfihlen und er kann etwas berlh-
rungsempfindlich sein. Diese Wirkungen
sind normal und kénnen einige Stunden an-
halten.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN UND
PRAKTISCHE TIPPS:

Sie und lhr Arzt werden die geeignete Dosis
von Vitaros HEXAL festlegen. Falls Ihre Erek-
tion flr Vorspiel und Geschlechtsverkehr
nicht genligend lang aufrechterhalten wer-
den kann, muss lhre Dosis mdglicherweise
erhdéht werden. Andererseits muss lhre Dosis
eventuell verringert werden, wenn die Erek-
tion langer anhalt als gewlinscht oder die
Nebenwirkungen nicht ertréglich sind. Spre-
chen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie annehmen,
dass bei Ihnen eine Anpassung der Dosis er-
forderlich sein kénnte.

Faktoren, die lhre Erektion verstarken

kénnen:

e Gut ausgeruht sein.

e Sexuelles Vorspiel mit Ihrer Partnerin oder
Selbststimulation im Sitzen oder Liegen
nach der Anwendung von Vitaros HEXAL.

e Beckenibungen wie Anspannung und
Entspannung lhrer Becken- und GesaBi-
muskeln. Das sind die Muskeln, die Sie be-
nutzen, um die Blasenentleerung zu be-
enden.

e \erschiedene Stellungen, die den Blutfluss
zum Penis fordern und nicht drosseln.

Faktoren, die lhre Erektion abschwachen

konnen

¢ Angst, Mudigkeit, Anspannung und zu viel
Alkohol.

e Durch Wasserlassen unmittelbar nach der
Anwendung kann Arzneimittel verloren
gehen.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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