Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Donepezil +pharma 5 mg Filmtabletten
Donepezil +pharma 10 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Donepezilhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig 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 oder Apotheker.
— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.
— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies

gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Donepezil +pharma und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Donepezil +pharma beachten?
Wie ist Donepezil +pharma einzunechmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Donepezil +pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SNk

1. Was ist Donepezil +pharma und wofiir wird es angewendet?

Donepezil +pharma gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Acetylcholinesterasehemmer
bezeichnet werden und enthélt den Wirkstoff Donepezilhydrochlorid. Donepezilhydrochlorid erhoht
die Konzentration einer Substanz im Gehirn, die Einfluss auf das Erinnerungsvermdgen hat
(Acetylcholin), indem es den Abbau von Acetylcholin verzogert.

Donepezil +pharma wird zur Behandlung von Beschwerden der Demenz bei Personen angewendet,
bei denen eine leichte bis mittelschwere Alzheimer-Krankheit diagnostiziert wurde. Zu den
Beschwerden zéhlen zunehmender Verlust des Erinnerungsvermdgens, Verwirrtheit und Anderungen
im Verhalten. Patienten mit Alzheimer-Krankheit finden es daher zunehmend schwierig, ihre
normalen Alltagstitigkeiten zu verrichten.

Donepezil +pharma ist nur zur Anwendung bei erwachsenen Patienten bestimmt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Donepezil +pharma beachten?

Donepezil +pharma darf nicht eingenommen werden,
— wenn Sie allergisch gegen Donepezilhydrochlorid, verwandte Substanzen (Piperidinderivate)
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Donepezil +pharma einnehmen, falls Sie
eine der folgenden Krankheiten oder Probleme haben oder bereits einmal hatten:

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Donepezil +pharma ist erforderlich:

— wenn Sie schon einmal unter einem Magen- oder Zwdlffingerdarm-Geschwiir gelitten haben
oder eine bestimmte Art von Schmerzmitteln (nichtsteroidale Antirheumatika — NSAR)
einnehmen. Thr Arzt wird Thre Beschwerden tiberwachen.
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— wenn Sie schon einmal einen Krampfanfall gehabt haben. Donepezilhydrochlorid kann einen
neuerlichen Anfall auslésen. Thr Arzt wird Thre Beschwerden iiberwachen.

— wenn Sie schon einmal ein Herzleiden (insbesondere ein Sinusknotensyndrom oder eine
vergleichbare Erkrankung, Herzinsuffizienz oder Herzinfarkt) gehabt haben.
Donepezilhydrochlorid kann Thre Herzfrequenz herabsetzen.

— wenn Sie eine Herzerkrankung haben, die als ,,verlangertes QT-Intervall* bezeichnet wird,
oder in der Vorgeschichte bestimmte Herzrhythmusstérungen hatten, die als Torsade de
Pointes bezeichnet werden, oder wenn jemand in Threr Familie ein ,,verldngertes QT-Intervall®
hat.

— wenn Sie niedrige Magnesium- oder Kaliumspiegel im Blut haben.

— wenn Sie unter Asthma oder einer anderen lang anhaltenden Lungenerkrankung leiden. Ihre
Beschwerden konnten sich verschlimmern.

— wenn Sie bereits an einer ernsten Lebererkrankung gelitten haben. Es wurden keine Studien
durchgefiihrt, daher liegen auch keine Informationen zur sicheren Anwendung von
Donepezilhydrochlorid bei Patienten mit einer ernsten Lebererkrankung vor.

— wenn Sie Probleme mit dem Harnlassen haben oder eine leichte Nierenkrankheit. Thr Arzt
wird Thre Beschwerden iiberwachen.

— wenn Sie sich einer Operation unterziehen, bei der Ihnen eine Allgemein-Narkose verabreicht
werden muss. Donepezilhydrochlorid kann unter Einwirkung eines Narkosemittels die
Muskelentspannung erhdhen.

— wenn lhnen Thr Arzt mitgeteilt hat, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern wie z.B. Lactose leiden.

Sprechen Sie bitte auch mit Ihrem Arzt, falls Sie schwanger sind oder vermuten, dass Sie schwanger
sein konnten.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel wird zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (unter 18 Jahren) nicht
empfohlen.

Einnahme von Donepezil +pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Donepezil +pharma kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen. Diese konnen wiederum die
Wirkungsweise von Donepezil +pharma beeinflussen. Eine Wechselwirkung zwischen Donepezil
+pharma und den nachfolgenden Arzneimitteln ist moglich:
— andere Arzneimittel fiir Alzheimer-Krankheit, z.B. Galantamin
— Schmerzmittel oder Arzneimittel zur Behandlung von Arthritis, z.B. Aspirin, nichtsteroidale
Antirheumatika (NSAR) wie Ibuprofen oder Diclofenac-Natrium
— anticholinergisch wirkende Arzneimittel, z.B. Tolterodin
— Arzneimittel gegen Krampfanfille, z.B. Phenytoin, Carbamazepin
— Arzneimittel fiir Herzkrankheiten, z.B. Chinidin, Betablocker (Propanolol und Atenolol)
— Muskelrelaxantien, z.B. Diazepam, Succinylcholin
— Allgemeinanésthetika
— ohne Verschreibung selbstgekaufte Arzneimittel, z.B. pflanzliche Heilmittel
—  Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen, z.B. Amiodaron, Sotalol
— Arzneimittel zur Behandlung von Depression, z.B. Citalopram, Escitalopram, Amitriptylin,
Fluoxetin
— Arzneimittel gegen Psychosen, z.B. Pimozid, Sertindol, Ziprasidon
— Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen, z.B. Clarithromycin, Erythromycin, Levofloxacin,
Moxifloxacin, Rifampicin
— Arzneimittel gegen Pilzinfektionen, z.B. Ketoconazol



Falls bei Ihnen eine Operation vorgesehen ist, fiir die eine Allgemeinnarkose erforderlich ist, haben
Sie IThrem Arzt und dem Anésthesisten mitzuteilen, dass Sie Donepezil +pharma verwenden, da dieses
Arzneimittel die benotigte Dosis des verwendeten Narkosemittels beeinflussen konnte.

Donepezil +pharma kann bei Patienten mit einer Nierenkrankheit oder mit leichter bis mittelschwerer
Leberkrankheit angewendet werden. Teilen Sie Ihrem Arzt mit, ob Sie an einer Nieren- oder
Leberkrankheit leiden.

Patienten mit einer schweren Leberkrankheit diirfen Donepezil +pharma nicht anwenden.

Teilen Sie Threm Arzt oder Apotheker den Namen Threr Betreuungsperson mit. Ihre Betreuungsperson
wird Thnen helfen, dieses Arzneimittel genau nach Verschreibung einzunehmen.

Einnahme von Donepezil +pharma zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Eine Mahlzeit hat keinen Einfluss auf die Wirkung von Donepezil +pharma.

Alkohol kann die Wirkung von Donepezil +pharma herabsetzen. Daher ist bei der gleichzeitigen
Einnahme von Donepezil +pharma und Alkohol Vorsicht geboten.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Es liegen nur unzureichende Daten zur Bewertung der sicheren Anwendung von Donepezil +pharma
wihrend der Schwangerschaft vor. Donepezil +pharma darf wihrend der Schwangerschaft nicht
angewendet werden, au3er wenn Ihr Arzt die Anwendung von Donepezil +pharma ausdriicklich
erlaubt.

Es liegen nur unzureichende Daten zur Bewertung der sicheren Anwendung von Donepezil +pharma
wihrend der Stillzeit vor. Sie diirfen wahrend der Einnahme von Donepezil +pharma nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfédhigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Die Alzheimer-Erkrankung kann Thre Verkehrstiichtigkeit und Ihre Féhigkeit, Maschinen zu bedienen,
beeintrachtigen. Sie diirfen diese Tatigkeiten daher nicht ausiiben, es sei denn, Thr Arzt teilt [hnen mit,
dass dies unbedenklich ist. AuBBerdem kann Donepezil +pharma Miidigkeit, Schwindel und
Muskelkrdampfe hervorrufen; wenn Sie davon betroffen sind, diirfen Sie kein Fahrzeug lenken oder
Maschinen bedienen.

Donepezil +pharma enthélt Lactose (Milchzucker) und Natrium.

Bitte nehmen Sie Donepezil +pharma erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertrdglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®.

3. Wie ist Donepezil +pharma einzunehmen?

Wie viel Donepezil +pharma sollten Sie einnehmen

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Teilen Sie Ihrem Arzt
oder Apotheker den Namen der Person mit, die Sie betreut. Die Sie betreuende Person wird Thnen bei
der Einnahme des Arzneimittels nach Vorschrift des Arztes helfen.



Die Tablettenstirke, die Sie einnehmen, kann sich in Abhéngigkeit von der Dauer der bereits
durchgefiihrten Behandlung und basierend auf der Verschreibung Thres Arztes dndern.

Die iibliche Anfangsdosis ist 5 mg Donepezilhydrochlorid pro Nacht entsprechend 1 Filmtablette
Donepezil +pharma 5 mg oder einer halben Filmtablette Donepezil +pharma 10 mg. Nach einem
Monat wird Thr Arzt méglicherweise die Dosis auf 10 mg Donepezilhydrochlorid pro Nacht
entsprechend 2 Filmtabletten Donepezil +pharma 5 mg oder 1 Filmtablette Donepezil +pharma 10 mg
erhéhen.

Die empfohlene Hochstdosis betrdgt 10 mg pro Nacht.

Wenn Sie abnorme Traume, Albtraume oder Schlafstérungen haben (siche Abschnitt 4), kann Thr Arzt
Ihnen raten, Donepezil +pharma morgens einzunehmen.

Die Donepezil +pharma 10 mg Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Wenn Sie an einer leichten bis mittelschweren Lebererkrankung leiden, muss Ihr Arzt die Dosis
schrittweise und unter Vorsicht an Ihre Bediirfnisse anpassen. Wenn Sie an einer schweren
Lebererkrankung leiden, ist Donepezil +pharma nur mit besonderer Vorsicht einzunehmen (siche
Abschnitt 2). Wenn Sie an einer ungeklarten Lebererkrankung leiden, liegt ein vollstdndiges Absetzen
der Behandlung mit Donepezil +pharma im Ermessen Ihres Arztes.

Wie sollten Sie Ihr Arzneimittel einnehmen
Nehmen Sie Donepezil +pharma mit einem Glas Wasser am Abend vor dem Schlafengehen ein.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Donepezil +pharma wird nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (unter 18 Jahren)
empfohlen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Donepezil +pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich sofort an Thren Arzt oder suchen Sie die Notfallambulanz des néachstgelegenen
Krankenhauses auf, wenn Sie mehr als die Thnen verordnete Menge des Arzneimittels eingenommen
haben. Nehmen Sie diese Packungsbeilage und die Tabletten, die Sie noch nicht eingenommen haben,
mit.

Beschwerden einer Uberdosierung kénnen Ubelkeit und Erbrechen, Speichelfluss, Schwitzen,
verlangsamter Herzschlag, Blutdruckabfall (Schwindel oder Benommenheit beim Stehen),
Atemprobleme, Ohnmacht und Krampfanfille sein.

Wenn Sie die Einnahme von Donepezil +pharma vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme Ihres Arzneimittels vergessen haben, nehmen Sie die ndchste Dosis zur
iiblichen Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie langer als eine Woche auf die Einnahme vergessen haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
bevor Sie mit der Einnahme fortfahren.

Wenn Sie die Einnahme von Donepezil +pharma abbrechen

Brechen Sie die Einnahme der Tabletten nicht ab, es sei denn, das wurde von Threm Arzt angeordnet.
Wenn Sie die Einnahme von Donepezil +pharma abbrechen, dann wird der Nutzen der Behandlung
allmahlich verloren gehen.

Wie lange sollten Sie Donepezil +pharma einnehmen

Ihr Arzt oder Apotheker wird Ihnen Anordnungen geben, wie lange Sie Ihre Tabletten einzunehmen
haben. Sie miissen von Zeit zu Zeit Ihren Arzt aufsuchen, um Ihre Behandlung iiberpriifen zu lassen
und Thre Beschwerden zu kontrollieren.

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



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Die folgenden Nebenwirkungen wurden von Personen beschrieben, die Donepezil +pharma
einnahmen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen haben, wiahrend Sie Donepezil
+pharma einnehmen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Sie miissen sofort einen Arzt verstdndigen, wenn Sie eine der genannten schwerwiegenden
Nebenwirkungen haben. Es konnte sein, dass Sie eine dringende medizinische Behandlung bendtigen.

Leberschaden, z.B. Hepatitis. Zu den Beschwerden einer Hepatitis zihlen Ubelkeit oder
Erbrechen, Appetitlosigkeit, allgemeines Unwohlsein, Fieber, Juckreiz, Gelbfarbung von Haut
und Augen und Dunkelfirbung des Harns (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen).
Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiire. Die Beschwerden eines Geschwiirs sind
Magenschmerzen und Magenbeschwerden (Verdauungsstorung) im Bereich zwischen Nabel
und Brustbein (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen).

Blutung im Magen oder im Darm. Dabei kann es zu einem schwarzen, teerartigen Stuhl oder
zu einer sichtbaren Blutung aus dem After kommen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen).

Krampfanfille oder Konvulsionen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen).

Fieber mit Muskelsteifheit, Schwitzen oder reduziertem Bewusstseinszustand (eine Krankheit,
die man als ,,malignes neuroleptisches Syndrom‘* bezeichnet) (kann bis zu 1 von 10.000
Behandelten betreffen).

Muskelschwiche, -druckempfindlichkeit oder -schmerzen und insbesondere, falls Sie sich
gleichzeitig unwohl fiihlen, erh6hte Temperatur oder dunklen Urin haben. Dies konnte durch
einen abnormen Muskelabbau bedingt sein, der lebensbedrohend sein und zu
Nierenerkrankungen fiihren kann (ein als Rhabdomyolyse bezeichnetes Leiden) (kann bis zu 1
von 10.000 Behandelten betreffen).

Andere Nebenwirkungen

Sehr héufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

Durchfall, Ubelkeit
Kopfschmerzen

Hiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Muskelkrampfe

Miidigkeit

Schlafprobleme (Schlaflosigkeit)

Erkéltung

Halluzinationen (Sehen oder Horen von Dingen, die es nicht wirklich gibt)
Ungewohnliche Traume inklusive Albtraume

Unruhe

aggressives Verhalten

Bewusstlosigkeit

Schwindel

Magenbeschwerden

Ausschlag

unfreiwilliger Harnabgang

Schmerzen

Unfille (eventuelle erhohte Gefahr fiir Stiirze oder zuféllige Verletzungen)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
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— langsamer Herzschlag
— verstirkter Speichelfluss

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
— Steifheit, Zittern oder unkontrollierte Bewegungen, vor allem von Gesicht und Zunge, aber
auch der GliedmaBen

Nebenwirkungen, deren Héiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschiitzbar ist:

— Verdnderungen der Herzaktivitat, die in einem Elektrokardiogramm (EKG) als ,,verldngertes
QT-Intervall* beobachtet werden konnen

— schneller, unregelméBiger Herzschlag, Ohnmacht, was Symptome einer lebensbedrohlichen
Erkrankung sein konnen, die als Torsade de Pointes bekannt ist

— gesteigerte Libido, Hypersexualitit

— Pisa-Syndrom (ein Zustand, bei dem es zu unwillkiirlichen Muskelkontraktionen mit
abnormer Beugung des Korpers und des Kopfes zu einer Seite kommt)

Ihr behandelnder Arzt kann entscheiden, die Dosis zu reduzieren oder Ihre Behandlung abzubrechen,
um die Nebenwirkungen zu beseitigen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Donepezil +pharma aufzubewahren?
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,,Verw. bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Donepezil +pharma enthélt
Der Wirkstoff ist Donepezilhydrochlorid.
1 Filmtablette Donepezil +pharma 5 mg enthélt 5,22 mg Donepezilhydrochlorid-Monohydrat,
entsprechend 5 mg Donepezilhydrochlorid, entsprechend 4,56 mg Donepezil.
1 Filmtablette Donepezil +pharma 10 mg enthalt 10,44 mg Donepezilhydrochlorid-Monohydrat,
entsprechend 10 mg Donepezilhydrochlorid, entsprechend 9,12 mg Donepezil.
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Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern

Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose (E460), Carboxymethylstirke-Natrium (Typ A),
Hydroxypropylcellulose (E463), Magnesiumstearat (ES72).

Tabletteniiberzug
Hypromellose (E464), Lactose-Monohydrat, Macrogol 4000, Titandioxid (E171)
Donepezil +pharma 10 mg Filmtabletten: Eisenoxid gelb (E172).

Wie Donepezil +pharma aussieht und Inhalt der Packung

Donepezil +pharma 5 mg sind weille, runde, beidseits gewolbte Filmtabletten, mit glatten Oberflichen
auf beiden Seiten.

Donepezil +pharma 10 mg sind hellgelbe, runde Filmtabletten mit einer Bruchkerbe auf einer Seite
und einer gewdlbten anderen Seite. Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Donepezil +pharma sind in Blisterpackungen zu 7, 10, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 und 120
Filmtabletten und in Einzeldosisblisterpackungen zu 50 Filmtabletten (nur fiir den Spitalsgebrauch)
erhiltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

+pharma arzneimittel gmbh

A-8054 Graz

E-Mail: pluspharma@pluspharma.at

Hersteller:
Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H., A-8054 Graz

Z.Nr.: Donepezil +pharma 5 mg Filmtabletten: 138157
Donepezil +pharma 10 mg Filmtabletten: 138158

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2023.
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