Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Carvedilol HEXAL® 6,25 mg Tabletten

Carvedilol

dizinische Fachpersonal.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das me-

Dieses hnen perssr

haben wie Sie.

weiter. Es kann anderen Menschen schaden auch wenn diese die gleichen Beschwerden

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

eben Sie es nicht an Dritte

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Carvedilol HEXAL und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Carvedilol HEXAL beachten?

3. Wie ist Carvedilol HEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
5. Wie ist Carvedilol HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Carvedilol
HEXAL und wofiir wird
es angewendet?

Carvedilol wird angewendet:
zur Behandlung von Bluthochdruck

zur Behandlung von chronischer stabiler
Angina pectoris, einer Erkrankung ge-
kennzeichnet durch Schmerzen in der Brust
als Zusatzbehandlung bei mittelschwerer
bis schwerer stabiler Herzleistungs-
schwiche (Herzinsuffizienz)

Carvedilol gehtrt zur Stoffgruppe der Betablo-
cker.

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Carvedilol
HEXAL beachten?

Carvedilol HEXAL darf nicht einge-

nommen werden, wenn

Sie allergisch gegen Carvedilol oder einen

derin Abschnitt 6 genannten sonsugen Be-
ind

« Katecholamin abbauende Mittel (z. B. Re-
serpin und  Monoaminoxidasehemmer
[MAO-Hemmer], wie beispielsweise Isocar-
boxid und Phenelzin [zur Behandlung von
Depressionen])

* Fluoxetin und Paroxetin (zur Behandiung

von Depressionen)

Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes,

wie Insulin oder Metformin

« Clonidin (zur Behandlung von Bluthoch-

druck, Migréne und Hitzewallungen in der

Menopause)

leamp\c\n (zur Behandlung von Infektio-

« CGiclosporin (angewendet nach einer Organ-
transplantation)

nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR,
2. B. Acetylsalicylséure, Indomethacin und
Ibuprofen)

betaagonistische Bronchodilatatoren (zur
Behandlung von Brustenge und Keuchat-
mung bedingt durch Asthma oder andere
Erkrankungen des Brustraums [z. B. Salbu-
tamol und Terbutalinsulfat])

Arzneimittel, die die Sekretion von Magen-
séuren reduzieren (Cimetidin)

0

standteile dieses

bei Ihnen zuvor Keuchatmung bedingt

durch Asthma oder andere Lungenerkran-
kungen aufgetreten sind

Sie an schwerer Herzleistungsschwéche

leiden (Anschwellen der Hande, FuBgelenke

und FiiBe), die mit Arzneimitteln behandelt
wird, die Sie tber die Venen erhalten (intra-
vends)

Sie Probleme mit der Leber haben

Sie Probleme mit dem Herzen haben (bei-

spielsweise einen ,Herzblock”, verlang-

samten Herzschlag, kardiogenen Schock).

Carvedilol ist fiir Personen mit bestimmten

Arten von Herzproblemen nicht geeignet.

Sie sehr niedrigen Blutdruck haben

Sie ein Blutgerinnsel in der Lunge haben,

das Brustschmerzen und Atemnot (akute

Lungenembolie) verursacht

Sie eine besondere Art von seltenen Brust-

schmerzen haben (Prinzmetal-Angina)

Sie an Bluthochdruck aufgrund eines Tu-

mors des Nebennierenmarks leiden (Phéo-

chromozytom)

Ihr Blut séurehaltiger als normal ist (ein Zu-

stand, der als metabolische Azidose be-

zeichnet wird)

Sie eines der folgenden Medikamente ein-

nehm:

" Monoaminoxidase (MAO)-Hemmer (bei
Depressionen)

- Verapamil oder Diltiazem als Injektion (zur
Behandlung von Herzproblemen und zur
Blutdrucksenkung)

« Siestillen.

Nehmen Sie Carvedilol nicht ein, falls einer der
oben genannten Punkte auf Sie zutrifft. Falls
Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie vor der
Einnahme von Carvedilol Ihren Arzt oder Apo-
theker.

und

Falls Sie operiert werden sollen, teilen Sie Ih-
rem Arzt mit, dass Sie Carvedilol einnehmen.
Dies ist wichtig, da manche Narkosemittel Ih-
ren Blutdruck senken kénnen, so dass er zu
stark abfallt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, beabsichtigen,
schwanger zu werden oder stillen, nehmen Sie
Carvedilol nicht ein, sofern Ihr Arzt Sie nicht
hierzu angewiesen hat.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ih-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkel und Fahi

zum Bedienen von Maschinen
Waéhrend der Einnahme von Carvedilol kann
bei Ihnen Schwindel auftreten. Dies ist zu Be-
ginn der Behandlung, bei einer Umstellung der
Behandlung oder bei Alkoholgenuss wahr-
scheinlicher. Falls bei hnen Schwindel auftritt,
fiihren Sie kein Kraftfahrzeug und bedienen
Sie keine Maschinen. Sprechen Sie mit Ihrem
Arzt, falls Sie wahrend der Einnahme von Car-
vedilol andere Probleme bemerken, die sich
auf Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen auswirken
konnten.

Carvedilol HEXAL enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Carvedilol HEXAL erst nach
Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist Carvedilol HEXAL
i ?

men
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker bevor Sie Carvedilol einnehmen, wenn

* Sie Probleme mit den Lungen haben

Sie Probleme mit den Nieren haben

Sle Diabetes (zu hohe Blutzuckerwerte) ha-

s|e Kontaktlinsen tragen (Mdglichkeit einer
verminderten Trénenproduktion beriick-
sichtigen)

Sie Probleme mit den BlutgefaBen (eine pe-
riphere GefaBerkrankung) haben

Sie jemals Probleme mit der Schilddriise
hatten

bei Ihnen jemals eine schwerwiegende all-
ergische Reaktion aufgetreten ist (z. B.
plétzliches Auftreten von Schwellungen mit
Atemnot oder Schluckbeschwerden,
Schwellungen der Hande, Fiiie und FuBge-
lenke oder schwerer Ausschlag)

Sie eine Allergie haben und eine Desensibi-
lisierungstherapie erhalten

Sie Probleme mit der Durchblutung in Ihren
Fingern und Zehen haben (,Raynaud-Phé-
noment)

bei lhnen schon einmal nach der Einnahme
bestimmter Arzneimittel, sogenannter Beta-
blocker, eine Hauterkrankung mit dem Na-
men Psoriasis aufgetreten ist

Sie an einer bestimmten Form von Angina,
der sogenannten Prinzmetal-Angina, leiden
Sie an einer der Nebennieren ein Ge-

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Tabletten mit einem hoheren oder niedrigeren
Wirkstoffgehalt sind erhéltlich.

Behandlung von Bluthochdruck

Erwachsene:

« Anfangsdosis: 2 Tabletten 1-mal taglich in
den ersten 2 Tagen
Danach wird die Behandlung mit 4 Tablet-
ten 1-mal téglich fortgesetzt.

« Hochstdosis: 4 Tabletten 2-mal taglich

Altere Patienten:

* Anfangsdosis: 2 Tabletten 1-mal taglich
Diese Dosis kann bei Bedarf schrittweise
erhoht werden.

* Hochstdosis: 4 Tabletten 2-mal taglich

Behandlung bei Angina pectoris

« Anfangsdosis: 2 Tabletten 2-mal taglich in
den ersten 2 Tagen
Danach wird die Behandlung mit 4 Tablet-
ten 2-mal taglich fortgesetzt.

« Hochstdosis: 8 Tabletten 2-mal taglich
Altere Patienten sollten héchstens 4 Tablet-
ten 2-mal taglich einnehmen.

schwulst haben (
Sie schon einmal eine sehr schwere Erkran-
kung mit Blasenbildung an Haut, Mund, Au-

bei
« Anfangsdosis: % Tablette 2-mal téglich
Je nachdem, wie Sie auf die Behandlung

gen un: (toxische
Nekrolyse [TEN] und Stevens-Johnson-
Syndrom [SJS)) bei der Einnahme von Car-
vedilol hatten.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf
Sie zutrifft, oder wenn Sie sich nicht sicher
sind, fragen Sie vor der Einnahme von Carve-
dilol Ihren Arzt oder Apotheker.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Do-

pingzwecke!

D\e Anwendung von Carvedilol HEXAL kann
2zu positiven

luhren Eine mlssbrauchhche Anwendung von

kann diese Dosis nach min-
destens 2 Wochen schrittweise auf folgen-
de Dosis erhoht werden: 1 Tablette 2-mal
taglich, dann auf 2 Tabletten 2-mal taglich
und schlieBlich auf 4 Tabletten 2-mal taglich

* Hochstdosis: 4 Tabletten 2-mal taglich
Die Hochstdosis fir Patienten mit einem
Gewicht von (iber 85 kg ohne schwere
Herzinsuffizienz betragt 8 Tabletten 2-mal
taglich.
Nach Behandlungsbeginn oder einer Dosis-
erhéhung werden Sie von lhrem Arzt sorg-
féltig iberwacht.

Nicht schwere Leberfunktionsstérung oder

Carvedilol HEXAL z\ n zu
einer Gefahrdung \hrer Gesundheit luhren

Kinder und Jugendliche
Aufgrund fehlender/unzureichender Daten zur
Sicherheit und Wirksamkeit wird die Anwen-
dung von Carvedilol bei Kindern und Jugend-
lichen im Alter unter 18 Jahren nicht empfoh-
len.

Einnahme von Carvedilol HEXAL zu-
sammen mit anderen

Die Dosis wird vom Arzt festgesetzt, der sie
individuell an Ihren Bedarf anpasst.

Art der Anwendun,
Nehmen Sie die Tab\etlen mit einem Glas
Wasser zu einer Mahlzeit ein.

Hinweise zum Teilen der Tabletten

Legen Sie die Tablette mit der Bruchkerbe
(Seite mit der Préigung ,C2*) nach oben auf
ne ebene feste F\ache Drucken Sie mit dem

bis

Informieren Sie Ihren Arzt oder
wenn Sie andere Arzneimittel emnehmen/an-
wenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-

gen, andere Arzneimittel einzunehmen/

anzuwenden.

Teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker insbe-
sondere mit, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen:

« andere Arzneimittel fiir Ihr Herz oder Ihren

d\e Tab\e“e in2 Ha\ﬂen brlcm

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet
Ihr Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge Carve-

dilol HEXAL eingenommen haben, als

Sie sollten

« Wenn Sie eine groBere Menge von Carvedi-
lol haben, als Sie soliten,

Blutdruck, u. a. Er
(Diuretika), sogenannte Kalziumantagonis-
ten (z. B. Diltiazem oder Verapamil), Arznei-
mittel zur Behandlung von Herzrhythmus-
stérungen (z. B. Digoxin und Amiodaron)

oder jemand anderes Ihre Carvedilol Tablet-
ten eingenommen hat, sprechen Sie unver-
ziiglich mit einem Arzt oder gehen Sie direkt
in ein Krankenhaus. Nehmen Sie die Arznei-
mittelpackung mit.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



 Wenn Sie mehr Tabletten als vorgesehen

eingenommen haben, kénnen die folgen-

den Wirkungen auftreten: verlangsamter

Herzschlag, Schwindelgefiihl oder leichte

Benommenheit, Atemlosigkeit, Sinuskno-

tenstillstand (ein voriibergehendes Ausset-
od

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-

delten betreffen)

« geringe Anzahl aller Arten von weiBen Blut-
kérperchen (Leukozyten). Anzeichen sind
u. a. Infektionen von Mund, Zahnfleisch,
Rachen und Lungen.

er
sehr starke Mdigkeit.

Wenn Sie die Einnahme von Carvedi-

lol HEXAL vergessen haben

* Wenn Sie die Einnahme einer Dosis verges-
sen haben sollten, nehmen Sie sie ein, so-
bald Sie sich daran erinnern. Wenn es aller-
dings schon bald Zeit fiir die néchste Dosis
ist, lassen Sie die vergessene Dosis einfach

aus.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme verges-
sen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Carvedi-
lol HEXAL abbrechen

Setzen Sie das Arzneimittel nicht ab, ohne
dies mit Ihrem Arzt zu besprechen. Es kann

. [}
keitsreaktionen). Die Anzeichen sind u. a.
Atem- oder Schiuckbeschwerden durch ein
plétzliches Anschwellen im Rachen oder
Gesicht oder Anschwellen der Hnde, FiiBe
und FuBgelenke.

« Leberprobleme, die sich in einem Bluttest
zeigen

« Bei manchen Frauen kann es beim Wasser-

lassen zu Problemen mit der Blasenkontrol-

le kommen (Harninkontinenz). Dies bessert
sich in der Regel mit dem Absetzen der Be-
handlung.

einige Arten von psychiatrischen Storungen

(Psychosen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschétzbar)
* Haarausfall

sein, dass Sie Carvedilol langsam
(ber 1 bis 2 Wochen absetzen sollten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses

Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

(+

Dariiber hinaus kann Carvedilol bei Personen
mit einer sehr leichten Form von Diabetes, ei-
nem sogenannten latenten Diabetes”, zum
Auftreten von Diabetessymptomen fuhren.

Carvedilol kann bei prédisponierten Patienten
(2. B. &lteren Patienten oder Patienten mit vor-

4 sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie
eine der folgenden Nebenwirkungen bei
sich bemerken:

von e-

aktionen konnen pl6tzliches Anschwellen von

Rachen, Gesich,Lippen urd Mund ssin. Diss
fiih-

langsamer (Brady-
kardie), Sinusknotenfehlfunktion oder Herz-
thythmusstérungen) auch einen Stillstand des
Sinusknotens (des ,Schrittmachers* des Her-
zens, der die Herzkontraktionen steuert und
die Herzfrequenz reguliert) verursachen.

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

kann zu Atem- und
ren.

Brustschmerzen in Verbindung mit Kurzat-
migkeit, Schwitzen und Ubelkeit.

Weniger hiufiges Wasserlassen mit An-
schwellen der Beine, was auf Nierenprobleme
hindeutet.

Schwere Hautreaktionen, z. B. Ausschlag,
Hautrdtung, Bléschen an Lippen, Augen oder
Mund, Hautabschalungen (Symptome von
Erythema multiforme), Mund-, Lippen- und
Hautgeschwilre (Anzeichen fiir das Stevens-
Johnson-Syndrom), Ablésung der obersten
Hautschicht von den unteren Hautschichten
am ganzen Kérper (Anzeichen fir eine toxi-
sche epidermale Nekrolyse).

Extrem niedrige Blutzuckerwerte (Hypogly-
kéimie), was zu Krampfen und Bewusstlosig-
keit fiihren kann.

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behan-
delten betreffen)

Schwindelgefihl

Kopfschmerzen

Schwéichegefiihl und Midigkeit
Herzprobleme. Anzeichen sind u. a.
Schmerzen in der Brust, Midigkeit, Kurzat-
m\gke\t und Anschwellen der Arme und Bei-

nlednger Blutdruck. Anzeichen sind u. a.
Uhl oder leichte

fir i 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 iiber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Carvedilol HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugénglich auf.

Sie drfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und dem Behaltnis nach ,ver-
wendbar bis* oder ,verw. bis* angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Polyethylen (PE-HD)-Behéilter:
Nicht tiber 30 °C lagern. In der Originalverpa-
ckung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
2u schiitzen.

Blister:
Nicht iber 25 °C lagern. In der Originalverpa-
ckung um den Inhalt vor Licht

heit

zu schiitzen.

i,
gefilhl und Miidigkeit sind in der Regel leicht
ausgeprégt und treten mit hoherer Wahr-

2zu Beginn der auf.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen)

« Infektionen der Atemwege (Bronchitis), der
Lunge (Pneumonie), der Nase und des Ra-
chens (der oberen Atemwege). Zu den An-
zeichen zahlen Keuchatmung, Kurzatmig-
keit, Brustenge und Ha\sschmerzen

Entsorgen Sie niemals iiber das
Abwasser (z. B. nicht Gber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere In-
formationen finden Sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und

beim Wassorlassen fihren kénnen
geringe Anzahl roter Blutkérperchen (Ana-
mie). Zu den Anzeichen zahlen Schwéche-
gefiihl, Blasse, Herzflattern (Palpitationen)
und Kurzatmigkeit.
Gewichtszunahme
Anstieg der Cholesterinwerte (durch einen
Bluttest nachgewiesen)
schlechte Einstellung der Blutzuckerwerte
bei Patienten mit Diabetes
depressive Verstimmung
Ohnmachtsanfall
Probleme mit dem Sehen, gerdtete oder
trockene Augen aufgrund einer verminder-
ten Produktion von Trénenfliissigkeit
verlangsamter Herzschiag

oder leichte
heit nach dem Aulstehen

Zu
zihlen: Schwellungen am gesam(en Kor-

or

Was Carvedilol HEXAL enthalt

* Der Wirkstoff ist Carvedilol. Jede Tablet-
te enthlt 6,25 mg Carvedilol.

« Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-
Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
Crospovidon, Povidon K30, hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20

Wie Carvedilol HEXAL aussieht und
Inhalt der Packung

Gelbe, runde, konvexe Tablette mit einer
Bruchkerbe und der Markierung C2 auf einer
Seite.

Carvedilol HEXAL ist in Polyethylenflaschen
mit 100 Tabletten sowie in PVC/Aluminiumb-
listern mit 30, 50, und 100 Tabletten erhaltlich.

per,
wie'z. B. der Hnde, Filbe, FuBgelenke und
Beine sowie eine erhdhte Blutmenge im
Korper.

Probleme mit der Durchblutung in Armen
und Beinen. Anzeichen sind u. a. kalte Han-
de und FiBe, Blésse, Kribbeln und Schmer-
zen in den Fingern sowie Schmerzen im
Bein, die sich beim Gehen verschiimmern.
Atembeschwerden

Ubelkeit oder Erbrechen

Durchfall

Schmerzen, moglicherweise in den Handen
und FiBen

Probleme mit den Nieren, u. a. unterschied-
lich haufiges Wasserlassen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan-

delten betreffen)

Schiafstdrungen

Albtriume

Halluzinationen, Verwirrtheit

Kribbeln oder Taubheitsgefiih in den Han-

den oder FiiBen

Hautprobleme, u. a. Hautausschléige an ei-

nem groBen Teil der Korperoberfliche,

blaschenfsrmiger Hautausschiag (Nessel-

sucht), Juckreiz und trockene Hautstellen
ingen (erektile Dy:

Verstopfung (Obstipation)

Stérungen im Herzlsitungssystem

Brustschmerzen durch verengte Herz-Blut-

gefiBe (Angina-pectoris-Anfalle)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen)

« geringe Anzahl von Blutplattchen (Throm-
bozyten) im Blut. Anzeichen sind u. a. Nei-
gung zu Blutergiissen und Nasenbluten.

« verstopfte Nase, Keuchatmung und grippe-
ahnliche Symptome

* Mundtrockenheit

Es werden nicht alle Pa-
ckungsgrBen in den Verkehr gebracht.
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Dieses Arzneimittel ist in den Mit-

des Eur
Wlnschaﬂsraumes (EWR) unter den

Setorrsion:  Carvediol “Hexal” 6,25 mg -
Tabletten

Belgien: Carvedilol Sandoz 6,25 mg ta-
bletten

Danemark: ~ Carvedilol “HEXAL”

Deutschland: Carvedilol HEXAL 6,25 mg Tab-
letten

Niederlande: CARVEDILOL SANDOZ 6,25
MG TABLETTEN

Norwegen: ~ Carvedilol Hexal 6,25 mg, tab-
lett

Schweden:

Carvedilol Hexal 6,25 mg tab-
lett

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
Uberarbeitet im Januar 2023.

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