
KULLANMA TALIMATI

OSTEOCAL 12 mg/ 1000 mg / 880 IU efeıvesan tablet

Ağız yolu ile alınır.

. Etkin maddeler: Her bir efervesan tablet |2 mg alendronik asit'e eşdeğer |5,67 mg

alendronat sodyum, 1000 mg kalsiyum'a eşdeğer 2500 mg kalsiyum karbonat ve 880 IU

vitamin D3 içerir.

. Yardımcı maddeler: Sitrik asit anhidr, sodyum hidğen karbonat, malik asit, povidonK-25,

polietilen glikol 6000, sodyum siklamat, laktoz monohidrat, sodyum sakkarin, portakal

aromasl içerir.

Bu Kullanma Talimatında:

1. OSTEOCAL nedİr ve ne içİn kullanılır?

2. OSTE0CAL'ı kullanmadan önce dİkkat edİlmesİ gerekenler

3. OSTEOCAL nasıl kullanılır?

4. olası yan etkİler nelerdİr?

5. oSTEoCAL'ın saklanması

Başlıkları yer almaktadır.

1. osTEoCAL nedir Ye ne için kullanılır?

OSTEOCAL alendronat sodyum, kalsiyum ve vitamin Dı içerir. OSTEOCAL beyaz renkli,

diz yizey|i, yuvarlak efervesan tabletler şeklinde, 28 (2xI4) efervesan tablet içeren plastik

tiip/silika jelli plastik kapak ve karton kufuda kullanma talimatı ile birlikte ambalajlanmıştır.
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Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce bu KULLANMA T

okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.

. Bu kullanma talimatını saklayınız. Daha Sonrq telcrar okumaya ihtiyaç duyabilirsiniz.

. Eğer ilave sorularınız olursa, lafen doktorunuza veya eczacınıza danışınız.

. Bu ilaÇ kişisel olarak sizin için reçete edilmiştir, başkalarına vermeyiniz.

. Bu ilacın kullanımı sırasında, dohora veya hastaneye gittiğinizde dohorunuza bu ilacı

kul I andı ğınızı s öyl eyiniz'

. Bu talimatta yazılanlara aynen uyunuz. İlaç hakkında size önerilen dozun dışında yiiksek

veya düşük doz kullanmayınız.

TINI dikkatlice



Alendronat, bifosfonatlar denen hormonal olmayan bir ilaç grubuna aittir. Alendronat,

menopoz soffasr kadınlarda görülen kemik kaybıru önler ve kemik yaplmma yardım eder.

omurga ve kalça kırık riskini azaltır.

Kalsiyum, kemiklerin büyüme Ve güçlenmesini sağlar. Vitamin D ise yiyeceklerdeki

kalsiyumun emilmesini dtizenlemede rol oynar.

OSTEOCAL, kadınlarda menopoz Soffasl (kadınlarda adetten kesilme) görülen ve kemik

erimesi olarak bilinen osteoporoz tedavisi ve önlenmesinde, osteoporozlu erkeklerde kemik

kırıklarının önlenmesinde kullanllır.

2. osTEoCAL'ı kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

osTEoCAL'ı aşağrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eğer;

o Alendronata, kalsiyuma, kolekalsiferole (vitamin D:) veya oSTEoCAL'ın içerdiği diğer

maddelerden herhangi birine karşı aşırı duyarlılığınlzvarsa (bkz. yardımcı maddeler),

. Özofagusun (yemek borusu) belli birtakım hastalıklarr mevcut ise,

o En az 30 dakika boyunca ayal<ta duramıyor veya dik oturamıyorsanuz,

o Kanınızdaki kalsiyum miktarı düşükse,

ı Kanıruzdaya daidrarınızda kalsiyum derişiminiz çok yfüsekse,

o Yüksek doz D vitamini alryorsanrz,

o Primer hiperparatiroidizm olarak bilinen hastalığıruz Varsa

ı Böbrek ve idrar yolu taşı oluşumu riskiniz Varsa,

o Su kaybı durumunuz Varsa,

o Mide kanamasr riskiniz varsa,

o Bağırsak ile ilgili probleminiz vekabızlık sorununuzvarsa.

o STE OCAL' ı aşağıdaki du rumlarda ıİrrı.rr,i rur,r,ANINIZ
Eğer;

o Oral bifosfonat (osTEoCAL'ın da içinde bulunduğu bir grup ilaç) kullanımı ile

yemek borusu kanseri riskinin artabileceği bildirilmiştir. Bu nedenle, Barrett

özofagusu (yemek borusunu etkileyen bir hastalık) veya gastroözofageal reflü (mide

içeriğinin yemek borusuna geri kaçması) gibi bir hastahğrnrz varsa, oSTEoCAL'rn
ve diğer bifosfanatların kullanrmrndan kaçınılmalıdır. Bu hastalıklar konusunda

doktorunuzdan bilgi alrnız.
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o Alendronik asitin de dahil olduğu bifosfonat grubu ilaçlar alan bazı hastaların uyluk

kemiği gibi atipik bölgelerinde krrıklar görülmüştür. Kalça, uyluk veya kasığınızda

yeni ya da alışılmadık ağrılar gelişirse doktorunuza bildiriniz.

o Böbrek işlevleriniz bozuksa,

. Herhangi bir yutmaveya sindirim problemi yaştyorsaruZ,

o Böbrek taşrnız Varsa veya ailenizde böbrek taşı olanlar Varsa,

. idrarda kalsiyum seviyesin n yüksek olması (Hiperkalsiüri),

. Kanda fosfat seviyeniz düşükse (Hipofosfatemi)

o Zayıf diş sağlığı, diş eti çekilmesi, planlanan diş çekiminizvarsa veya düzenli diş bakımı

yapmryorsanz,

o Kanserseniz,

o Kemoterapi veya radyoterapi görüyorsanı ,

o Kortikosteroid ilaçlar (prednizon veya deksameİazon gibi) alıyorsanlz,

o Sigara kullaruyorsan|Zveya kullanmışsanız (bu durum dental problem riskini affiırabilir)

OSTEOCAL ile tedaviye başlamadan önce dişlerinizi kontrol ettirmeniz önerilebilir.

OSTEOCAL ile tedavide iyi ağız hijyeninin devamlılığı önemlidir. Tedaviniz boyunca rutin

diş kontroli.inüzü yaptırmalıs|nlz ve diş kaybı, ağrı veya şi ime gibi ağız veya dişlerinizde

herhangi bir problemle karşrlaşırsaruz, doktorunuz Veya diş hekiminiz ile iletişime

geçmelisiniz.

OSTEOCAL'ı bir bardak su ile almadıysanlz veya aldıktan soffa 30 dakika geçmeden

uzandıysaruz, yemek borunuzda (ağzınızı mideye bağlayan boru) iritasyon, iltihaplanmaveya

ülserasyon ile birlikte göğüs ağrrsr, mide yanmasr, Veya yutkunmada güçliik veya ağrı

görülebilir. Bu belirtiler görülmeye başladıktan sonra hasta oSTEOCAL almaya devam

ederseniz, belirtiler daha da kötiileşebilir.

Bu uyarılar geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için eçerliyse lütfen

doktorunuza danışınız.

oSTEoCAL'ın yiyecek ve içecek ile kullanılmasr

Yiyecekler (yüksek kalsiyum içerikli gıdalar) veya içecekler (maden Suyu, süt dahil) ile

birlikte alınması, oSTEoCAL'ın etkisini aza|tacaktır. Bundan dolayı, Bölüm 3. OSTEOCAL

nasıl kullanılır'da verilen talimatlar a u;vrr,aflZ önemlidir.

Belirli gıda maddeleriyle (örneğin, oksalik asit, fosfat veya yağ asidi içeren gıda maddeleri)

o lan etkileşimlerin ortaya çıkması mümktindür.
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Hamilelik

İlacı kullanmadan önce dohorunuza veycı eczacınıza danışınız.

o S TEOCAL' ın y a|nızca menopoz Soff asl kadınlarda kullanılması amaçlanmı ştır. Hamile

iseniz veya hamile kalmayı planlıyorsanız, OSTEOCAL almayınız.

Tedaviniz sırasında hamile olduğunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacınıza

danışınız'

Emzirme

İlacı lcııllanmadan önce doktorunuza veya eczacınıza danışınız.

oSTEoCAL'ın ya|nızca menopoz Soffasl kadın]arda kullanılması amaçlanmıştır

Emziriyorsanız, o S TEOCAL almay ıııız.

Araç ve makine kullanımı

Araç ve makine kullanma becerisini etkileyebilen, alendronat ile ilgili bildirilen yan etkiler

(bulanık görme, baş dönmesi ve şiddetli kemik, kas veya eklem ağrılarını içeren) mevcuttur.

OSTEOCAL'a karşı bireysel cevaplar farklı olabilir (Bakınız ''olası yan etkiler nelerdir'').

oSTEoCAL'ın içeriğinde bulunan bazı yardlmcı maddeler hakkrnda önemli bilgiler

Sodyum uyansr:

Her bir efervesan tablet 3.99 mmol (91.8 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollü

sodyum diyetinde olan hastalar için göz önünde bulundurulmalıdır.

Laktoz uyansr:

Eğer daha önceden doktorunuz taraflndan bazı şekerlere karşı intoleransrnız olduğu

söylenmişse, bu tıbbi ürünü almadan önce doktorunuzla temasa geçiniz.

Diğer ilaçlar ile birlikte kullanrmı

. Antiasitler (mide asit salgısını dengeleyen ilaçlar) ve ağızdan alınan bazı ilaç|ar, birlikte

alındıklarında oSTEoCAL'ın emilimini engelleyebilirler. Bu nedenle, Bölüm 3.

o S TEo CAL nasıl kullanılır'da verilen talimatlara uymafl:z önemli dir.

. OSTEOCAL kullanırken, aspirin ve non-steroidal antienflamatuvar ilaçlar (steroid yapıda

olmayan iltihap giderici ilaçlar) alındığında dikkatli olunmalıdır. Çünkü bu ilaçlar mide

rahatsızhklarıru artırabilir.

. Diğer D vitaminleri, oSTEoCAL'ın etkisini artrrrr.

. Belirli idrar söktürücü ilaçlar (Tiyazidtiirü diüretikler) kalsiyum dengesini azaltır.
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. oSTEoCAL'ın benzet ilaçlarla ayru zamanda alınmasr durumunda, kan kalsiyum

seviyesinin kontrol edilmesi gerekmektedir.

. Epilepsi (sara) ve kalp ritmi bozuk]arına karşı kullanılan ilaçlar (Fenitoin) veya sinir

sistemine etkileri olan ilaçlar (Barbitüratlar) ile birlikte kullarulması, vitamin D'nin

etkisinin aza|masına neden olabilir.

. İltihaplı durumların tedavisinde kullanılan ilaçlar (Glukokortikoidler), birlikte

kullanılması durumunda D vitamininin etkisinin azalmasına neden olabilir.

. Kalp gücünü artıran ilaç tedavisi (Digoksin ve diğer kardiyak glikozidleri) ile birlikte

oSTEoCAL'ın kullanılması, kalp ritim bozukluğuna neden olabilir. Bu durumlarda

EKG, kan ve idrardaki kalsiyum dizeyi takip edilmelidir.

. Kemik erimesi hastalığının (osteoporoz) tedavisinde kullanılan ilaçlarla (Bifosfonatların

ve sodyum floriirün) aynl Zamanda alınması durumunda, bu ilaçların emilimi aza|abi|ir.

OSTEOCAL ile bu ilaçların kullanımı arasrnda enaz2 saatlik bir ara bırakınız.

. OSTEOCAL ile birlikte kullanıldıklarında, antibiyotiklerin (Tetrasiklinler, kinolonlar,

bazı sefalosporinler, ketokonazol gibi) etkileri azalabi|ir. OSTEOCAL ile bu ilaçların

kullanrmı arasında en az 2 saatlik bir ara bırakınrz.

. Kalsiyum tuzları T+ emilimini azaltabilir, bu nedenle levotiroksin kullananlarda 4 saat ara

ile kullarulmalıdır.

. Kalsiyum içeren preparatlar kalsiyum kanallarını doyurarak, verapamil gibi kalsiyum

kanal blokörlerinin etkinliğini azaltabilir.

. Atenolol gibi beta blokörlerle kalsiyum içeren preparatların birlikte kullarulmasr, beta

blokörlerin kandaki seviyesini değiştirebilir.

. OSTEOCAL çinkonun emilimini azaltabilir.

Eğer reçeteli ya da reçetesiz herhangi bir ilacı şu anda kullanıyorsanız veya Son zamanlardq

kullandınız ise lütfen dohorunuza veya eczacınıza bunlar hakkında bilgi veriniz.

3. osTEoCAL nasıl kullanıIır?

Uygun kullanım ve dozluygulama sıklığı için talimatlar:

OSTEOCAL kullanımıyla ilgili doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz. Doktorunuz ayn bir

tavsiyede bulunmadıkça, bu talimatları takip ediniz.

Önerilen doz günde bir defa bir efervesan tablettir.

Doktorunuz OSTEOCAL ile tedavinizin ne kadar siireceğini size bildirecektir.
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Uygulama yolu ve metodu:

o S TEOCAL' ağızdarı kullanım içindir.

Tableti kırmayınız veya çiğnemeyiniz ya da emmeyiniz.

Talimatlar

oSTEoCAL'ın midenize I'nzlı şekilde ulaşması ve yemek borunuzu tahriş etmemesi için,

aşağıdaki talimatları uygulaman ız çok önemlidir :

. Sabü uyandığınızda herhangi bir yiyecek, içecek veya bir başka ilacı almadan önce

OSTEOCAL'ı tam dolu bir bardak suda (en az200 ml) eriterek, bekletmeden içiniz.

ilacınızı Suyun yerine; - Maden suyu

- Kahve veyaçay

- Meyve suyu Veya süt... vb. ile birlikte almayınız.

o oSTEOCAL'ı dik pozisyonda alınız ve yuttuktan sonra en az 30 dakika boyunca tamamen

dik şekilde (oturma, ayakta durma veya yürüme) pozisyonunuzu koruyunuz. Giinün ilk
besinini alana kadar yatmayınız.

o OSTEOCAL'ı hiçbir zarflangece yatarken ya da sabah yataktan kalkmadan a|mayınız.

. Eğer yutmada güçltik veya ağr, göğüs ağrısr, midede yfilma hissi (yeni başlayan veya

tekrarlayan) gibi sorunlarınız olursa, oSTEoCAL'r almayı bırakınız ve doktorunuza

danışınız.

o oSTEoCAL'ı aldıktan Soffa günün ilk yiyeceğini, içeceğini veya herhangi bir ilacınızı

(antasitler ve vitaminler dahil olmak üzere) almadan önce, en az 30 dakika bekleyiniz.

Unutmayıruz; OSTEOCAL sadece mideniz boşken alındığında etkilidir.

OSTEOCAL doktorunuz size verdiği sürece almaya devam etmeniz önemlidir.

OSTEOCAL, ancak tabletleri almaya devam ettiğiniz sürece osteoporozunuzu tedavi edebilir.

Değişik yaş grupları:

Çocuklarda kullanrm:

Çocuklarda kullanrlmamalıdır.

Yaşlılarda kullanım:

Normal doz kullanılır.Doz ayarlamasına gerek yoktur.
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Ozel kullanrm durumları:

Böbrek/ Karaciğer yetmezliği:

Hafif-orta derecede böbrek yetmezllği (kreatinin klerensi 35-60 mlldakika) olan hastalarda

doz ayarlaırıası gerekmez. Ağır böbrek yetmezliği (kreatinin klerensi < 35 mlldakika) olan

hastalarda kullarulmamalıdır.

Karaciğer yetmezliği olan hastalardadoz ayarlamasrna gerek yoktur.

Eğer oSTEoCAL'ın etkisinin çok güçlü veya zayıf olduğuna dair bir izleniminiz var ise

dohorunuz veya eczacınız ile konuşunuz.

Kullanmanız gerekenden daha fazla oSTEOCAL kullandrysanız:

oSTEoCAL'dan kullanmaruz gerekenden fazlasını kullanmış iseniz, bir bardak dolusu süt

içiniz ve hemen doktorunuz veya eczacınız ile konuşunuz. Kendi kendinize kusmaya

çalışmayın ız v e y aİmay ln:rz.

OSTEOCAL'dan kullanmanız gerekendenfazlasını kullanmışsanız bir dohor veya eczacı ile

konuşunuz'

oSTEoCAL'r kullanmayı unutursanüz:

OSTEOCAL almayı unutursanız; unutfuğunuz dozu atlayıp almayınız ve daha Sonra normal

kullaruma devam ediniz.

Unutulan dozları dengelemek için çift doz almayınız.

OSTEOCAL ile tedavi sonlandırıldığında oluşabilecek etkiler:

Doktorunuzıxı size reçete ettiği süre boyunca OSTEOCAL kullanmaya devam etmeniz

önemlidir. Tedavinize devam ettiğiniz sürece kemik erimeniz tedavi edilebilir.

4. olası yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaçlar gibi, oSTEoCAL'ın içeriğinde bulunan maddelere duyarlı olan kişilerde yan

etkiler olabilir.

Aşağıdakilerden biri olursa, oSTEoCAL'ı almayı durdurunuz Ye DERIIAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yalan hastanenin acil bölümüne başvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar:

o Kurdeşen, yutkunmada ve nefes almada güçlüğe neden olabilecek ilızde, dudaklarda,

dilde velve y a bo ğazda şi şkinlik gibi alerj ik reaksiyonlar,

. Ellerin, ayaklarrn ve bileklerin ani şişmesi,
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o Mide yanmasl, yutkunmada güçliik, yutkunma sırasında ağı, göğüs ağrısı, mide yanması

veya yutmada zorluk veya ağrıya neden olabilen yemek borusunda (ağzınızı mideye

bağlayan boru) yaıa,

ı Siyah veya katran benzeri dışkı,

o Yemek borusunda daralma.

Bunların hepsi çok ciddi yan etkilerdir.

Eğer bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin oSTEoCAL'a karşı ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tıbbi müdahaleye Veya hastaneye yatırılmanıza gerek olabilir.

Bu çok ciddi yan etkilerin hepsi oldukça seyrek görültır.

Aşağıdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakrn hastanenin acil bölümüne başvurunruz:

o AEızdavelveya çenede ağrı, ağız içinde şişlik ve yatalar, çenede hissizlik veya ağırlık hissi

veya diş kaybı. Bunlar genellikle diş çekimi Sonrasr gecikmiş tedavi ve infeksiyonla

ilişkili, çenedeki kemik hasarını (osteonekroz) işaret eder. Bu gibi belirtiler gerçekleşirse,

doktorunuz ve diş hekiminiz ile iletişime geçiniz.

o osteoporoz için özellikle uzun dönem tedavi olan hastaların uyluk kemiğinde olağandışı

kırık seyrek olarak meydana gelebilir. Uyluk kemiği kırığının olası erken beliıtilerinden

olan uyluk, kalça veya kasıklarınızda ağrı, zayıflık Veya rahatsızlık hissederseniz

doktorunuza daruşınız.

o Kas krampları Veya spazmları velveya parmaklarda veya ağzın etrafinda kanncalanma

hissi dahil, kandaki kalsiyum seviyesi düşüklüğü belirtileri,

ı Yemek borusunda veya midede tahriş veya iltihaplanma,

o Bulanık görme, gözlerde ağrı veya kızarıklık,

ı Güneş ışığı ile daha da kötüleşen deri döküntiisü; şiddetli deri reaksiyonları,

C Bazen şiddetli veya kanamalı olabilen kannda veya midede ülser (Midenin iç yüzündeki

belirli bir kısmın aştnmasl sonucu meydana gelen yara),

o Zihinkarışıklığı,

o Kemik ağrısr,

o Kas güçsi'izlüğü,

o Uyku hali,

o Kusma,

o Kan ve idrarda kalsiyum değerlerinin yükselmesi,
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o Aşırı kullanıma bağlı olarak böbrek taşı.

Bunların hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tıbbi müdahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler çok seyrek görülür.

Aşağıdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza söyleyiniz:

o Eklemlerde şişme,

o Yorgunluk,

o Döküntü; kaşıntı; ciltte kızarıklık,

ı Geçici grip benzeri semptomlar, kas ağrısı, kendini iyi hissetmeme Ve bazen tedavinin

başlangıcında görülen ateş,

o Karın ağrrsı, midede rahatsızlık hissi veya yemekten soffa geğirme, kabızlık; midede

doluluk veya şişkinlik hissi, ishal; mide gazı,

. Baş ağrısı, baş dönmesi,

. Saç dökülmesi,

o Bulantı,

o Tat alma duyusu bozukluğu, ağızdametalik tat,

ı Tabletler çiğnendiği veya yenildiği Zaman ağız y ara|arı,

o İştahsızlık,

ı AEızkuruluğu,

ı Mide salgısında artış,

o Gece idrara çıkmada artış.

Bunlar oSTEoCAL'ın hafif yan etkilerdir.

Eğer bu kullanma talimatında bahsi geçmeyen herhangi bir yan etki ile knrşılaşırsanız

dohorunuzu veya eczacınızı bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanması

Kullanma Talimatında yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaoın|Z veya hemşireniz ile konuşunuz. Ayrıca karşılaştığınız yarı

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilaç Yan Etki Bildirimi" ikonuna tıklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaralı yan etki bildirim hattıru arayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi

(TÜFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta olduğunuz ilacın

güvenliliği hakkında dahafaz|abilgi edinilmesine katkı sağlamış olacaksınız.
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5. oSTEoCAL'ın Saklanmasr

OSTEOCAL'ı çocukların göremeyeceği, erişemeyeceği yerlerde ve ambalajında saklayınız.

25"C'nin altındaki oda sıcaklığında ve kuru yerde saklayınız.

Her kullanımdan soffa tupün kapağını kapatmayı unutmayrnız.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanınız.

Amb al aj daki s o n kull anm a t ar i hinde n S o nr a o ST E o C A L' ı kul l anm ay ınız.

Eğer üründe velveya ambalajında bozukluklar fark ederseniz, OSTEOCAL'ı kullanmaylnlz.

Ruhsat Sahİbi: Vitalis ilaç San. Tic. A.Ş.

Yıldız Teknik Üniversitesi

Davutpaşa Kampüsü

Teknoloji Geliştirme Bölgesi D1 Blok Kat:3

Esenler/iSTANBUL

Tel: 0850 201 23 23

Fax: 0212 482 24 78

E-posta: info@vitalisilac. com.tr

Üretim Yerİ : Neutec ilaç San. Tic. A.Ş.

1.oSB. 1.Yol No:3 Adapazarı/ SAKARYA

Bu kullanma talimatı 1 0. 08. 2 0 ] 2 tarihinde onaylanmıştır.
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