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Navodilo za uporabo

Edoflusio 15 mg filmsko obloZene tablete
Edoflusio 30 mg filmsko obloZene tablete
Edoflusio 60 mg filmsko obloZene tablete

edoksaban

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje
4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Edoflusio in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Edoflusio
Kako jemati zdravilo Edoflusio

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Edoflusio

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ISR .

1. Kaj je zdravilo Edoflusio in za kaj ga uporabljamo

Ucinkovina zdravila Edoflusio je edoksaban, ki sodi v skupino zdravil, imenovano antikoagulanti. To
zdravilo pomaga preprecevati nastanek krvnih strdkov. Zdravilo deluje tako, da zavira aktivnost
faktorja Xa, ki je pomembna komponenta strjevanja krvi.

Zdravilo Edoflusio se pri odraslih uporablja:

e za preprefevanje nastanka krvnih strdkov v moZganih (moZganska kap) in drugih krvnih
Zilah telesa, ¢e imate obliko nerednega srénega ritma, ki se imenuje nevalvularna atrijska
fibrilacija, in vsaj e en dodaten dejavnik tveganja, npr. sréno popuséanje, prebolela mozganska
kap ali zvisan krvni tlak;

e zazdravljenje krvnih strdkov v venah nog (globoka venska tromboza) in v Zilah v pljucih
(pljucna embolija) ter za preprecevanje ponovitve krvnih strdkov v zilah nog in/ali v pljucih.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Edoflusio

Ne jemljite zdravila Edoflusio

e (e ste alergicni na edoksaban ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);

e (e aktivno krvavite;

e (e imate bolezen ali stanje, ki poveca tveganje za hude krvavitve (npr. razjedo Zelodca, poskodbo
ali krvavitev v mozganih ali nedavni kirurski poseg na mozganih ali oceh);

e (e jemljete druga zdravila za preprecevanje nastanka krvnih strdkov (npr. varfarin, dabigatran,
rivaroksaban, apiksaban ali heparin), razen pri spremembi/zamenjavi antikoagulacijskega
zdravljenja ali ko dobivate heparin skozi venski ali arterijski kateter za vzdrzevanje prehodnosti
katetra;

e (e imate bolezen jeter, ki lahko zveca tveganje za krvavitve;
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e (e imate nekontroliran visok krvni tlak;
e (e ste noseci ali dojite.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Edoflusio se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:
- Ce imate povecano tveganje krvavitve, kar bi bilo mozno, ¢e imate katero od naslednjih bolezni:
+ zadnji stadij bolezni ledvic ali ¢e ste na dializi;
* hudo bolezen jeter;
» motnje strjevanja krvi;
» problem s krvnimi zilami vaSega ocesnega ozadja (retinopatija);
* nedavno krvavitev v mozganih (intrakranialna ali intracerebralna krvavitev);
* tezave s krvnimi zilami v vaSih moZganih ali hrbtenjaci;
- ¢e imate mehanic¢no sré¢no zaklopko.

Zdravilo Edoflusio 15 mg se uporablja samo ob prehodu z zdravljenja z zdravilom Edoflusio 30 mg na
zdravljenje z antagonistom vitamina K (npr. varfarin) (glejte poglavje 3, Kako jemati zdravilo
Edoflusio).

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Edoflusio,

- Ce veste, da imate bolezen, imenovano antifosfolipidni sindrom (bolezen imunskega sistema,
zaradi katere imate povecano tveganje za nastanek krvnih strdkov), o tem obvestite zdravnika, ki
bo presodil, ali je treba zdravljenje spremeniti.

Ce je pri vas potreben kirurski poseg,

- je zelo pomembno, da zdravilo Edoflusio pred kirur§kim posegom in po njem jemljete to¢no ob
predpisanem &asu, kot vam je svetoval zdravnik. Ce je mogoée, nehajte jemati zdravilo Edoflusio
vsaj 24 ur pred operacijo. Zdravnik bo dolo¢il, kdaj boste spet zaceli jemati zdravilo Edoflusio.
V nujnih situacijah bo vas zdravnik pomagal dolo¢iti ustrezne ukrepe glede zdravila Edoflusio.

Otroci in mladostniki
Uporaba zdravila Edoflusio se ne priporoca pri otrocih in mladostnikih, mlajs$ih od 18 let.
Druga zdravila in zdravilo Edoflusio

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Ce jemljete karkoli od nastetega:

e katero od zdravil proti glivicnim okuzbam (npr. ketokonazol);

e zdravila za zdravljenje nenormalnega bitja srca (npr. dronedaron, kinidin, verapamil);

e druga zdravila za zmanjSevanje strjevanja krvi (npr. heparin, klopidogrel ali antagoniste vitamina
K, npr. varfarin, acenokumarol, fenprokumon ali dabigatran, rivaroksaban, apiksaban);
antibiotike (npr. eritromicin, klaritromicin);

zdravila za preprecevanje zavrnitve organov po presaditvi (npr. ciklosporin);

protivnetna zdravila in zdravila za lajSanje bole¢in (npr. naproksen ali acetilsalicilno kislino);
antidepresive, imenovane selektivni zaviralci privzema serotonina ali zaviralci privzema
serotonina in noradrenalina.

Ce Kar koli od nastetega velja za vas, se posvetujte z zdravnikom, preden boste zaceli jemati
zdravilo Edoflusio, ker zgoraj navedena zdravila lahko zvecajo u¢inke zdravila Edoflusio in moznost
nezelene krvavitve. Zdravnik se bo odlocil, ali potrebujete zdravljenje z zdravilom Edoflusio in ali je
pri vas potreben nadzor.
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Ce jemljete karkoli od nastetega:

e nekatera zdravila za zdravljenje epilepsije (npr. fenitoin, karbamazepin, fenobarbital);

e Sentjanzevko, zdravilo rastlinskega izvora, ki se uporablja pri anksioznosti in blagi depresiji;
e antibiotik rifampicin.

Ce kar koli od nastetega velja za vas, se posvetujte z zdravnikom, preden boste zaceli jemati
zdravilo Edoflusio, ker se u¢inek zdravila Edoflusio lahko zmanjsa. Zdravnik se bo odlo¢il, ali
potrebujete zdravljenje z zdravilom Edoflusio in ali je pri vas potreben nadzor.

Nosecnost in dojenje

Ne jemljite zdravila Edoflusio, &e ste nose¢i ali dojite. Ce obstaja moznost, da bi lahko zanosili,
jemljite zanesljivo kontracepcijsko sredstvo, ko jemljete zdravilo Edoflusio. Ce med jemanjem
zdravila Edoflusio, zanosite, to nemudoma povejte svojemu zdravniku, ki bo odlo¢il, kako vas bo
treba zdraviti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Edoflusio nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev.

Zdravilo Edoflusio vsebuje laktozo

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se posvetujte s svojim zdravnikom,
preden vzamete to zdravilo.

Zdravilo Edoflusio vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni "brez natrija".

3. Kako jemati zdravilo Edoflusio

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Koliko zdravila jemati

Priporoceni odmerek je ena 60 mg tableta enkrat na dan.

- Ce imate okvaro delovanja ledvic, vam bo mogoée zdravnik zmanj3al odmerek na eno 30 mg
tableto enkrat na dan.

- Ce je va$a telesna masa 60 kg ali manj, je priporo¢eni odmerek ena 30 mg tableta enkrat na dan.

- Ce vam je zdravnik predpisal zdravila, ki so znana pod imenom zaviralci P-gp: ciklosporin,
dronedaron, eritromicin ali ketokonazol, je priporo¢eni odmerek ena 30 mg tableta enkrat na dan.

Kako jemati tablete

Tableto pogoltnite, po moznosti z vodo.
Zdravilo Edoflusio lahko jemljete s hrano ali brez nje.

Ce tezko pogoltnete celo tableto, se pogovorite z zdravnikom o drugih naginih jemanja zdravila
Edoflusio. Tableto lahko zdrobite in zmeSate z vodo ali jaboléno ezano ter jo takoj zauZijete. Ce je
potrebno, vam lahko zdravnik da zdrobljeno tableto zdravila Edoflusio tudi skozi cevko preko nosu v
zelodec (nazogastri¢na cevka) ali preko cevke v zelodec (hranilna gastrostoma).

Vas zdravnik lahko spremeni vase antikoagulantno zdravljenje takole:
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Prehod z antagonistov vitamina K (npr. varfarina) na zdravilo Edoflusio
Prenehajte jemati antagonist vitamina K (npr. varfarin). Zdravnik vam bo moral narediti preiskave krvi
in vam bo narocil, kdaj zacnite jemati zdravilo Edoflusio.

Prehod s peroralnih antikoagulantov, ki niso antagonisti vitamina K (dabigatran, rivaroksaban ali
apiksaban) na zdravilo Edoflusio

Prenchajte jemati prej$nja zdravila (npr. dabigatran, rivaroksaban ali apiksaban) in zacnite jemati
zdravilo Edoflusio ob ¢asu naslednjega naértovanega odmerka.

Prehod s parenteralnih antikoagulantov (npr. heparina) na zdravilo Edoflusio
Prenehajte uporabljati antikoagulant (npr. heparin) in za¢nite jemati zdravilo Edoflusio ob ¢asu
naslednjega nacrtovanega odmerka antikoagulanta.

Prehod z zdravila Edoflusio na antagoniste vitamina K (npr. varfarin)

Ce trenutno jemljete 60 mg zdravila Edoflusio:

Zdravnik vam bo naro¢il, da zmanjSajte odmerek zdravila Edoflusio na 30 mg tableto enkrat

na dan in jo jemljite skupaj z antagonistom vitamina K (npr. varfarinom). Zdravnik vam bo moral
narediti preiskave krvi in vam bo narocil, kdaj prenehajte jemati zdravilo Edoflusio.

Ce trenutno jemljete 30 mg (zmanj3ani odmerek) zdravila Edoflusio:

Zdravnik vam bo narodil, da zmanjsajte odmerek zdravila Edoflusio na 15 mg tableto enkrat

na dan in jo jemljite skupaj z antagonistom vitamina K (npr. varfarinom). Zdravnik vam bo moral
narediti preiskave krvi in vam bo narocil, kdaj prenehajte jemati zdravilo Edoflusio.

Prehod z zdravila Edoflusio na peroralne antikoagulante, ki niso antagonisti vitamina K (dabigatran,
rivaroksaban ali apiksaban)

Prenehajte jemati zdravilo Edoflusio in zaénite jemati peroralni antikoagulant, ki ni antagonist vitamina
K (npr. dabigatran, rivaroksaban ali apiksaban) ob ¢asu naslednjega na¢rtovanega odmerka zdravila
Edoflusio.

Prehod z zdravila Edoflusio na parenteralne antikoagulante (npr. heparin)

Prenehajte jemati zdravilo Edoflusio in za¢nite uporabljati parenteralni antikoagulant (npr. heparin) ob
Casu naslednjega nacrtovanega odmerka zdravila Edoflusio.

Bolniki, pri katerih se izvaja kardioverzija:

Ce je vas nenormalen sréni utrip treba povrniti na normalnega s postopkom, ki mu pravimo
kardioverzija, vzemite zdravilo Edoflusio takrat, kot vam je narocil zdravnik, da preprecite krvne
strdke v moZganih in krvnih Zilah drugod po vasem telesu.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Edoflusio, kot bi smeli

Ce ste vzeli preved tablet zdravila Edoflusio, to takoj povejte zdravniku.
Ce vzamete ve¢ zdravila Edoflusio, kot je priporoceno, imate lahko zvecano tveganje za krvavitve.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Edoflusio

Vzemite tableto takoj in potem naslednji dan nadaljujte z jemanjem tablet enkrat na dan kot navadno.
Ne vzemite dvojnega odmerka isti dan, da bi nadomestili pozabljeni odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Edoflusio

Ne prenehajte jemati zdravila Edoflusio, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom, ker zdravilo
Edoflusio zdravi in preprecuje resne bolezni.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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4, Mozni neZeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Kot druga podobna zdravila (zdravila, ki zmanjSujejo strjevanje krvi) lahko zdravilo Edoflusio
povzroci krvavitev, ki je lahko smrtno nevarna. V nekaterih primerih krvavitev mogoce ni o€itna.

Ce opazite pri sebi kaksno krvavitev, ki se ne ustavi sama od sebe, ali ¢e opazite znake ¢ezmerne
krvavitve (hudo oslabelost, utrujenost, bledico, omotico, glavobol ali otekanje brez jasnega vzroka), se
nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Zdravnik se lahko odlo¢i, da vas bo natan¢no opazoval ali vam spremenil zdravilo.

Celoten seznam moznih neZelenih uc¢inkov:

Pogosti (pojavijo se pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
bolecine v trebuhu,

nenormalni izvidi krvnih preiskav delovanja jeter,
krvavitve v kozi ali pod kozo,

anemija (slabokrvnost, pomanjkanje rde¢ih krvnick),
krvavitev iz nosu,

krvavitev iz noznice,

izpuscaj,

krvavitev v ¢revesu,

krvavitev iz ust in/ali Zrela,

kri, najdena v vasem urinu,

krvavitev po poSkodbi (vbodljaj),

krvavitev v zelodcu,

omotica,

slabost,

glavobol,

srbenje.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

krvavitve v oCeh,

krvavitev iz kirurSke rane po operaciji,

kri v izpljunku pri kasljanju,

krvavitev v moZganih,

druge vrste krvavitev,

zmanj$ano Stevilo krvnih plosc¢ic v krvi (kar lahko vpliva na strjevanje krvi),
alergijska reakcija,

koprivnica.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov):
krvavitev v miSicah,

krvavitev v sklepih,

krvavitev v trebuhu,

krvavitev v srcu,

znotrajlobanjska krvavitev,

krvavitev po kirurSkem postopku,

alergijski Sok,

otekanje kateregakoli dela telesa zaradi alergijske reakcije.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):
e krvavitev v ledvicah, v¢asih s prisotnostjo krvi v urinu, ki ledvicam preprecuje pravilno delovanje
(nefropatija, povezana z antikoagulanti).
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Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0) 8 2000 500

Faks: +386 (0) 8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Edoflusio
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli in na
pretisnem omotu, poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega
meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravila ne smete odvreéi v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Edoflusio
- Utinkovina je edoksaban (v obliki tosilata monohidrata).

Edoflusio 15 mg filmsko obloZene tablete
Ena tableta vsebuje 15 mg edoksabana (v obliki tosilata monohidrata).

Edoflusio 30 mg filmsko obloZene tablete
Ena tableta vsebuje 30 mg edoksabana (v obliki tosilata monohidrata).

Edoflusio 60 mg filmsko oblozZene tablete
Ena tableta vsebuje 60 mg edoksabana (v obliki tosilata monohidrata).

- Druge sestavine zdravila so:

Edoflusio 15 mg filmsko oblozene tablete

Jedro tablete: hidroksipropilceluloza (E 463), laktoza monohidrat, magnezijev stearat (E 470b),
mikrokristalna celuloza (E 460), premreZeni natrijev karmelozat (E 468).

Filmska obloga: hipromeloza tip 2910, 6,0 mPas. (E 464), makrogol, titanov dioksid (E 171), smukec
(E 553b), rumeni zelezov oksid (E 172), rde¢i zelezov oksid (E 172)

Edoflusio 30 mg filmsko oblozene tablete

Jedro tablete: hidroksipropilceluloza (E 463), laktoza monohidrat, magnezijev stearat (E 470b),
mikrokristalna celuloza (E 460), premreZeni natrijev karmelozat (E 468).
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Filmska obloga: hipromeloza tip 2910, 6,0 mPas. (E 464), makrogol, titanov dioksid (E 171), smukec
(E 553b), rdeci zelezov oksid (E 172)

Edoflusio 60 mg filmsko oblozene tablete

Jedro tablete: hidroksipropilceluloza (E 463), laktoza monohidrat, magnezijev stearat (E 470Db),
mikrokristalna celuloza (E 460), premreZeni natrijev karmelozat (E 468).

Filmska obloga: hipromeloza tip 2910, 6,0 mPas. (E 464), makrogol, titanov dioksid (E 171), smukec
(E 553b), rumeni zelezov oksid (E 172).

Izgled zdravila Edoflusio in vsebina pakiranja

Edoflusio 15 mg filmsko obloZene tablete
Svetlo oranzna, okrogla (premer 6,7 mm), bikonveksna filmsko oblozena tableta (tableta) z vtisnjeno
oznako “EX 15 na eni strani.

Edoflusio 30 mg filmsko oblozene tablete
Svetlo roznata, okrogla (premer 8,6 mm), bikonveksna filmsko obloZena tableta (tableta) z vtisnjeno
oznako "EX 30" na eni strani.

Edoflusio 60 mg filmsko oblozene tablete
Svetlo rumena, okrogla (premera 10,6 mm), bikonveksna filmsko obloZena tableta (tableta) z vtisnjeno
oznako "EX 60" na eni strani.

Zdravilo Edoflusio je pakirano v pretisne omote iz PVC/aluminija, perforirane deljive pretisne omote s
posameznimi odmerki iz PVVC/aluminija ali plastenke iz HDPE s polipropilensko zaporko, varno za
otroke.

Pretisni omoti, velikost pakiranj:

[15 mg]

Skatla z 10 ali 14 filmsko obloZenimi tabletami v pretisnih omotih.

Skatla z 10x1, 28x1 ali 98x1 filmsko oblozenimi tabletami v deljivih pretisnih omotih s posameznimi
odmerki.

[30 and 60 mg]

Skatla z 10, 14, 28, 30, 50, 84, 98 ali 100 filmsko obloZenimi tabletami v pretisnih omotih.

Skatla z 10x1, 28x1 ali 98x1 filmsko obloZzenimi tabletami v deljivih pretisnih omotih s posameznimi
odmerki.

Pretisni omoti imajo lahko vtisnjene koledarske dni ali pa tudi ne.

Plastenke, velikost pakiranj:
100, 120 ali 250 filmsko oblozenih tablet.

Na trgu ni vseh navedenih pakiran;j.

Nadin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila

Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Sandoz farmacevtska druzba d.d., Verov§kova ulica 57, 1000 Ljubljana, Slovenija

Proizvajalec
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Lek farmacevtska druzba d.d., Trimlini 2d, 9220 Lendava, Slovenija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za

promet z naslednjimi imeni:

Avstrija

Bolgarija

Estonija
Hrvaska

Latvija
Litva

Poljska
Romunija

Slovenija

Svedska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 27. 11. 2024.

Edoflusio 15 mg - Filmtabletten
Edoflusio 30 mg - Filmtabletten
Edoflusio 60 mg - Filmtabletten
Edoflusiol5 mg film-coated tablets
Edoflusio 30 mg film-coated tablets
Edoflusio 60 mg film-coated tablets
Jlubedpnym 15 mg punmupanu TabiaeTku
JInbedmym 30 mg punmupann TabIeTKH
JInbedaym 60 mg pumvupanu TabIeTKH
Edoflusio

Edoflusio 15 mg filmom obloZene tablete
Edoflusio 30 mg filmom oblozene tablete
Edoflusio 60 mg filmom obloZene tablete
Edoflusio 30 mg apvalkotas tabletes
Edoflusio 60 mg apvalkotas tabletes
Edoflusio 30 mg plévele dengtos tabletés
Edoflusio 60 mg plévele dengtos tabletés
Edoflusio

Edoflusio 15 mg comprimate filmate
Edoflusio 30 mg comprimate filmate
Edoflusio 60 mg comprimate filmate

Edoflusio 15 mg filmsko obloZene tablete
Edoflusio 30 mg filmsko oblozene tablete
Edoflusio 60 mg filmsko oblozene tablete

Edoflusio
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