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KULLANMA TALIMATI

TOBI 300 mg/5 ml Nebiilizér i¢in Inhalasyon Cozeltisi iceren Ampul
Nebiilizasyon cihazi aracihfiyla agizdan solunarak uygulanir.

o Etkin madde: Tobramisin
o Yardimecr maddeler: Sodyum Kloriir, enjeksiyonluk su, siilfirik asit ve sodyum hidroksit
(asitlik diizeyinin ayarlanmas: i¢in), nitrojen (islem yardimcisi).

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
g . o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilaniara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

i . TOBI nedir ve ne icin kullaniir?

: TOBI’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TOBI nasi kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

TOBI’nin saklanmasi

TR NV N

| Basliklar yer almaktadir.
1. TOBI nedir ve ne i¢in kullanihir?

TOBI, bir antibiyotik olan tobramisin maddesini igeren bir ilagtir. Bu antibiyotik
aminoglikozitler sinifindandir. TOBI, uygun bir kompresére baglandiginda ilacin solunum
yolu ile alinmasina imkén veren spesifik bir cihaz (nebulizér) yardimiyla kullamlan bir
cozeltidir; ¢ozelti kullanima hazir ampuller igerisinde bulunmaktadir.

TOBI, alt: yas ve iistiindeki kistik fibroz hastalarinda Pseudomonas aeruginosa adl bakteriye
bagh akciger enfeksiyonlarinin tedavisinde kullamlir. Pseudomonas aeruginosa, kistik fibroz
hastalarinin neredeyse tiimiinii yasamlarmn bir déneminde enfekte eden, ¢ok stk karsilagilan
bir bakteridir. Bazi hastalar bu enfeksiyonu yagamlarinin ge¢ donemine kadar gegirmezken,
bazilan da g¢ok erken donemde gegirirler. Kistik fibroz hastalarnina en ¢ok zarar veren
bakterilerden biridir. Enfeksiyonun dogru bir sekilde tedavi edilmemesi, akcigerlerin zarar
pormeye devam etmesine ve solunum ile ilgili baska sikintilarin da ortaya ¢ikmasina yol
acacaktir. TOBI'vi teneffis ettiginizde antibiyotik dogrudan akcigerlerinize ulasarak,
enfeksiyona yol agan bu bakteri ile miicadele eder ve nefes alip vermenizi rahatlatir.




TOBI, teneffiis edilerek kullanilir ve kullanima hazir ampul seklindedir. Her bir kutuda 28
giin igin yeterli sayida, yani 56 ampul bulunmaktadur. Her kutuda, her birinde 14 ampul
bulunan dort folyo torba bulunmaktadir. Ilacin giinde iki kez , 12 saat arayla kullanilmas
gerektiginden bir folyo torba 7 giinliik ilag ihtiyacini kargilamaktadir. Her ampul, tek seferde
kullamilmak iizere 300 mg tobramisin igermektedir.

Bu ilagla en iyi sonuglan elde edebilmek i¢in liitfen bu kullanma talimatinda belirtilenlere
uygun olarak kullamniz.

2. TOBI’yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
TOBYI’yi agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

¢ Tobramisine ya da aminoglikozit simfinda yer alan diger antibiyotiklere karg1 agin
duyarlihiginiz varsa.

TOBI’yi asagdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

Isitme sorunlarimz (kulakta ginlama ve bag dénmesi dahil) varsa,

Bébrek ile ilgili sorunlanimz varsa,

Okstiriirken balgaminiz kanh geliyorsa,

Nefes almada olagan disi giliglitk, hirilt veya okstirik, gogste sikigma varsa,

Genellikie miyasteni veya Parkinson hastalifi gibi hastalhiklarla iliskili bir semptom olan,
kalici ya da zamanla kétiilesen kas zayrfligimz varsa.

inhaler (solunum yoluyla alinan) ilaglar, gogiiste sikigma ve hinltiya sebep olabilir ve bu
durum TOBI inhalasyonundan hemen sonra gorilebilir.

Enjeksiyon yoluyla tobramisin veya baska bir aminoglikozit antibiyotik kullantyorsamz, bu,
bazen isitme kaybi, bag donmesi ve bobrek hasarina yol agabilir ve anne karmndaki bebege
zarar verebilir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza damsimz.

TOBI’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:
TOBI’nin uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle ya da tek bagina
kullaniimasinda sakinca yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayr planhyorsamz TOBI] kullanmayimz. Hamile olma
olasilifimz varsa ya da hamile kalmayr planliyorsamz hemen doktorunuzu bilgilendirmeniz
onemlidir.



Tobramisin ve diger aminoglikozit antibiyotikler enjeksiyon yoluyla kullanildiklarinda anne
karmndaki bebekte sagirlik gibi hasara yol agabilir.

Tedaviniz strasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danigtniz.

Emzirme

flac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danigimz. Doktorunuz TOBI’yi kullamup
kullanamayacaginiz konusunu sizinle konugacaktir. Emzirme sirasinda TOBI tedavisi tavsiye
edilmemektedir.

Ara¢ ve makine kullanmimi
TOBI, ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilememektedir.

TOBI’nin iceriginde bulunan baz1 yardimel maddeler hakkmda énemli bilgiler
TOBI’nin igeriinde bulunan yardimer maddelere kargi asin duyarhliimz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya bagka onlemler almaniz
gerekebilir:

e Furosemid veya etakrinik asit gibi ditiretikler (‘1drar soktiiriiciiler’ olarak da bilinir),

e Ure veya mannitol (bu ilaglar hastane ortminda hayati tehdit eden bazi afir saglk
problemlerinin tedavisinde kullanihr),

e Sinir sisterminize, bobreklerinize veya igitmenize zarar verebilecek diger ilaglar.

TOBI’yi teneffiis ederek kullanmammn yan sira tobramisin veya diger aminoglikozitleri
enjeksiyon yolu ile de aliyor olabilirsiniz. Bu tiir enjeksiyonlar, TOBI'nin teneffis ederek
kullantmimn sonucunda viicutta olusan ok dilgiik aminoglikozit seviyelerini artirabilir. Bu
sebeple, agagida belirtilen ilaglarla birlikte kullanilmas: tavsiye edilmemektedir:

e Amfoterisin B, sefalotin, siklosporin, takrolimus, polimiksin
e Platin bilesikleri (6rnegin karboplatin, sisplatin)
e Antikolinesterazlar (§rnegin, neostigmin ve piridostigmin) botulinum toksin

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

TOBU'yi nebulizériin i¢inde bagka herhangi bir ilagla karistirmamali veya seyreltmemelisiniz.

Kistik fibroz nedeniyle TOBI'ye ek olarak asagidaki tedavileri de aliyorsaniz bunlar
asagidaki siralamada almalisiniz:

bronkodilatér (6rnegin salbutamol)

gogiis fizyoterapisi

dornaz alfa gibi teneffiis edilerek alinan diger ilaglar
ardindan TOBI

Bu siralamayi, doktorunuzla da kontrol ediniz.



3.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

TOBI nasil kullanilir?

Doz, 6 yas ve lizerindeki herkes igin aynidir.

28 giin boyunca ginde iki ampul kullaminiz. Bir ampulii sabah, diger ampuiii de aksam
teneffiis ederek kullanimz. Dozlar arasinda 12 saatlik bir ara olmalidir.

28 giinliik yeni bir tedaviye baglamadan once 28 giin boyunca tedaviye ara verilecektir.

28 giinliik tedaviniz sirasinda giinde 2 kez TOBI kullanmamz ve 28 giin kullanim /
28 giin dinlenme donemine dikkat etmeniz énemlidir.

TOBI kullanilan | TOBI kullamilmayan
donem dénem

TOBI'yi 28 gin Sonraki 28 giin
boyunca her giin boyunca TOBI

gunde iki kez kullanmayiniz
kullanimz

=

Devreleri tekrarlaymz

TOBI'min her gin aym saatte alinmasi ilacimizi ne zaman almamz gerektigini
hatirlamamza yardimci olacaktir. Sabahlan ve aksamlan PARI LC PLUS nebulizér
aracihifiyla birer ampul igerigini inhalasyon yoluyla uygulayimz. Sabah ve aksam dozlan
arasinda 12 saatlik stireyi miimkiin oldugunca korumaya ¢aliymalisimz.

Birka¢g farkli inhaler tedaviyi birlikte kullamyor ve kistik fibroz tedavileri
uyguluyorsaniz, TOBI'yi bunlarn timinden sonra almalisimiz. llaglanmizin kullamm
sirasin1 doktorunuza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

TOBI inhalasyonu igin ihtiya¢ duydugunuz ekipman

TOBI, temiz ve kuru haldeki PART LC Plus nebulizor ve uygun bir kompresorle birlikte
kullanilmalidir. Hangi kompresorii kullanmamz gerektifine dair tavsiye i¢in doktorunuza
damginiz.

Doktorunuz ilacimzin uygun kullammi ve ihtiya¢ duydugunuz aletler hakkinda size
tavsiyede bulunabilir. Domnaz alfa gibi teneffus edilerek kullanilan diger ilaglar i¢in farklt
nebulizorlere ihtiyag duyabilirsiniz.

flacimz1 almaya baslamadan énce agagidakileri hazirlamahisiniz:

TOBI ampul

Uygun bir kompresor

PARI LC Plus nebulizdr

Nebulizor ile kompresor arast baglanti borusu
Temiz kagit veya bez havlular



Burun klipsi (gerekirse)

flac: kullanmaya baglamadan énce nebiilizériniiz ve kompresériiniiziin dogru gekilde ¢aligip
caligmadigim iiretici talimatlarina gore kontrol ediniz.

TOBI’nin inhalasyon igin hazirlanmasi:

Ellerinizi sabun ve suyla iyice yikayip ve tam olarak kurulaymiz.

Her bir folyo torbada birbirine bagh 14 ampul bulunmaktadir. Folyoyu kesin veya yirtarak
actniz. Bir TOBI ampulii dibinden hafifge cekerek bagl oldugu diger ampullerden
ayirarak ¢itkariniz.

Kalan ampulleri folyo torbanin igine geri koyunuz ve buzdolabinda muhafaza ediniz.

Nebulizériiniiziin (PARI LC PLUS) tim pargalarini; yani nebulizériin tst kismin (a) ve
alt kismint (b), solunum valfi kapagim (c), valfli agizhg (d) ve baglant borulanm (c)
temiz bir kagit veya bez havlu lizerine seriniz.

Uygun bir kompresdriniiziin ve nebulizér ile kompresorii baglamak igin uygun bir
borunuzun oldugundan emin olunuz.

Kullandigimiz nebulizér tipine iligkin talimatlara uymaya ozen gosteriniz, Ureticinin
nebulizér ile birlikte verdigi brosiirii okumamz gerekir. Ilactniz1 kullanmaya baslamadan
énce nebulizér ve kompresoriin Uretici talimatlarma uygun olarak dogru sekilde
¢alistigindan emin olunuz.

TOBI’nin PARI LC PLUS nebulizér ile kullanimi

Nebulizérin kullanimi ve bakimi hakkinda ayrintili bilgi igin litfen PARI LC PLUS ile
birlikte verilen broslirli okuyunuz.



_ Nebulizérin {ist kismini, saatin aksi yoniinde gevirip ¢ikararak nebulizoriin alt kismindan
ayirimz. Ust kismi, havlunun lizerine koyup, nebulizdriin alt kismini havlu tizerinde dik

bir sekilde tutunuz.

. Baglant1 borusunun bir ucunu kompresériin hava ¢ikisina baglayimz. Baglanti borusunun
rahat bir sekilde oturdugundan emin olunuz. Kompresori elektrik prizine takmiz.

. Bir elinizle altim tutarak

ve diger elinizle ampuliin
{istiinii  gevirerck TOBI
ampuliinil aginiz.

4. Ampuliin tiim igerigini nebulizdrtn alt kismina bosaltiniz.

. Nebulizériin tst kismini

(a) geri takimz, agizhg
(d) ve solunum valfi
basligim (c)
nebulizordeki yerlerine
yerlestiriniz, daha sonra
kompresorii PARI LC
PLUS nebulizor
kullanim kilavuzunda
anlatildig sekilde
baglayimz.

. Kompresbrii galistinmz. Agizhiktan buhar ¢ikigim kontrol ediniz. Buhar ¢ikis1 yoksa, tim
boru baglantilarim kontrol ediniz ve kompresoriin dogru sekilde galistifindan emin olunuz.

. Normal bir sekilde nefes alip verebileceginiz dik bir konumda oturunuz ya da ayakta

durunuz.




8. Agizh, disleriniz ile dilinizin tst kismi
arasna yerlestiriniz. Sadece agzimzdan
olmak kaydiyla normal nefes alimz
(doktorunuzun uygun gormesi halinde
burun klipsi kullanabilirsiniz). Hava
akigim dilinizle engellememeye ¢aligimz.

9. Tiim TOBI bitene ve artik buhar gikmayincaya kadar bu isleme devam ediniz. Tedavinin
uygulanmasi 15 dakika kadar siirer. Nebulizériin alt kismi bosaldiginda bir figkirma sesi
duyabilirsiniz.

10. Tedaviden sonra nebulizériiniizii iiretici talimatlarma uygun olarak temizlemeyi ve
dezenfekte etmeyi unutmaymiz. Asla kirli veya tkah bir nebulizdr
kullanmamahsiniz. Nebulizériiniizii bagkalariyla paylagmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda Oksiirmeniz halinde ya da ara vermeniz veya dinlenmeniz gerekirse,
kompresorii kapatarak ilacinizin ziyan olmasint onleyiniz.

Tedaviye yeniden baglamaya hazir oldugunuzda kompresori yeniden ¢aligtinmz.

Degigik yas gruplar

Cocuklarda kullanim:

TOBI, 6 yas ve iizerindeki gocuklarda ve ergenlerde kullanilabilir. TOBI, 6 yagindan kiigiik
¢ocuklarda kullanilmamahdir.

Yashlarda kullanim:
65 yay veya iistiindeyseniz, doktorunuz TOBI'nin sizin icin uygun olup olmadigim belirlemek
amaciyla ek testler yapabilir.

Ozel kullamm durumlar:

Bibrek /Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda yapilmig galigma bulunmamaktadir. Bobrek
yetmezliginde TOBI'de doz degisikligi yapilmas1 yoniinde veya aleyhinde Onerileri
destekleyen veri meveut degildir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikg¢a, bu talimatlan takip ediniz.

Eger TOBI'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TOBI kullandiysamiz:
TOBI'yi ¢ok fazla tenneffiis etmeniz halinde bir doktor veya eczact ile konusunuz.

TOBI'yi yutmanmz halinde endiselenmeyiniz, fakat miimkiin olan en kisa zamanda durumu
doktorunuza bildiriniz.




TOBI’yi kullanmay: unutursamz:

TOBI almay unutursamz ve bir sonraki dozu almaniza 6 saatten daha uzun zaman varsa,
dozunuzu miimkiin olan en kisa zamanda ahimz. Kalan siire 6 saatten daha azsa bir sonraki
dozu bekleyiniz.

Unutulan dozlari telafi etmelk igin ¢ift doz almayiniz.

TOBI ile tedavi sonlandirildifindaki olusabilecek etkiler:
TOBI ile tedavinizi durdurmak hastaliginizin kétillesmesine neden olabilir. Doktorunuz size
soylemedikge ilacinizi almay1 birakmayin.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TOBI’nin igerifinde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagdaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygmn -10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gérilebilir.

Yaygin olmayan -100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig: bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok Yayzin:

e Burun akintisi veya tikamkligl, hapgirma

o Ses degisikligi (seste kabalagma)

o  Oksiirlikle ¢ikardigimz balgamda renk degisikligi
o Akciger fonksiyon testi sonuglarinda kotiilesme

e Altta yatan akciger hastalifinda agirlagma

Yaygin:
e Genel olarak iy1 hissetmeme
e Kas agnsi

e Bogaz agns1 ve yutmada giigliik ile birlikte ses degisikligi (larenjit)

Seyrek:
e Nefes almada olagan dis1 giigliik, hinltt veya oksiiriik, gdglste sikisma

Cok Seyrek:

e Kurdesen ve kagint1 gibi alerjik reaksiyonlar
Diger yan etkiler

o Kaginh

e Dokiintiili kasintt

e Dokiinti

s Ses kayb

e Tat alma duyusunda bozukluk
» Bogaz agnsi



o Isitmede azalma (kulaklarda ¢inlama isitme kaybi igin olasi bir uyanct sinyaldir),
kulaklarda sesler duyulmasi (tislama gibi).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz .

5. TOBI’nin saklanmasi

TOBI'yi gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2.8°C'de buzdolabinda saklayimz. Buzdolabimn olmadig durumlarda (drnegin ilacimzi bir
yere tagirken) folyo ambalajlant (agilmis veya agtlmarmg) oda sicakliginda (25°C'ye kadar) 28
giine kadar saklayabilirsiniz.

28 ginden daha fazla siireyle oda sicaklifinda saklanmis olan TOBI ampullerini
kullanmayiniz.

Actlmis bir ampuli asla saklamayimz. Ampuller acildiktan sonra derhal kullamlmalidir.
TOBI, ¢ok giiclii 151ga karst duyarli oldugu icin ampulleri orijinal ambalajinda saklayimz.
TOBI normalde sarims: bir renktedir ancak bu degisebilir ve bazen daha koyu bir sar olabilir.
Saklama kosullarina uyulmus olmas: halinde bu durum TOBI'nin etkisini degistirmez.
Bulaniklagma veya ¢ozelti igerisinde parcaciklar gortirseniz TOBI'yi kullanmayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanim tarihinden sonra TOBI'yi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TOBI'yi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Uriinleri

34912 Kurtkdy - Istanbul

Uretim yeri: Catalent Pharma Solutions, LLC
Ilinois — ABD

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd., Horsham, ingiltere’den
serbest birakilmaktadir.

Bu kullanma talimaty ..................... tarihinde onaylanmistir.
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Nebiilizoriiniiziin temizlenmesi

2.

3.

Piiskiirtme baghgt tikah olan bir nebiilizori kesinlikle kullanmaymmiz (buhar ¢ikigimn
olmayigindan, piskiirtme baghfimin tikali oldufunu anlayabilirsiniz.) Tikanma varsa
nebulizoriiniizl degistiriniz.

Her uygulamanin ardindan nebiilizoriintizin tim pargalarini fizyoterapi uzmammz veya
doktorunuzun talimatlan dogrultusunda iyice temizlemeniz son derece onemlidir, Aksi
taktirde, nebiilizériin mikroplann yerlesme riski nedeniyle (kontaminasyon) enfeksiyon ve
hastalik riskiyle kargi karstya kalirsiniz.

Nebiilizérdeki tiim borular ¢ikart ve nebiilizorii bir kenara koyunuz.
Tiim pargalari (baglant: borusu harig) 1lik su ve s1v1 sabunla yikayimz.

Ik suyla giizelce durulayiniz.

Kullanilmamis TOBI  ¢dzeltisini, kullammdan hemen sonra nebiilizoriniizden
temizlemelisiniz. Nebilizoriin ig kisminda TOBI kuruyup kalirsa, temizlemek oldukg¢a gii¢
olacaktir.

4.

Nebiilizoriin parcalarim kurumaya birakin veya temiz, liflenmeyen bir bezle siliniz. Tim
parcalar kuruduBunda, tekrar bir araya getirip nebiilizoriniizi kaldinniz.

isterseniz nebiilizorin tim pargalarini (baglanti borusu harig) bulagik makinesinde
yikayabilirsiniz. Nebiilizor pargalanm bulasik makinesinin Ust rafina yerlestiriniz. Islem
tamamlandiktan sonra pargalan ¢ikartip kurutunuz.

Nebiilizériiniiziin dezenfekte edilmesi

Nebiilizoriiniizii kesinlikle bagka kisilerle paylagmayiniz.

Ayrica nebiilizoriiniizii, su yontemlerden birini kullanarak her tedavi giniinde diizenli
olarak dezenfekte etmeniz son derece onemlidir.

. Nebiilizériintizii belirtilen sekilde temizleyiniz. Her tedavi giinunde tim pargalan

(baglanti borusu hari¢) kanstifiniz 1 hacim sirke ile 3 hacim sicak su iginde bir saat
bekletimz.

Nebilizoriin tim parcalarim sicak suyla giizelce durulaylp temiz liflenmeyen bir bezle
kurulayimz. [siniz bittiginde sirkeli suyu atimz.

Nebiilizérlin pargalar (baglanti borusu hari¢) 10 dakika siireyle suda kaynatarak da
dezenfekte edilebilir. Isiniz bittiginde pargalart temiz, liflenmeyen bir bezle kurulayiniz.

Kompresoriiniiziin bakimi

Kompresdriiniiziin bakimi ve kullammu ile ilgili olarak litfen dreticinin talimatlanm izleyiniz.
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