Navodilo za uporabo

Strepfen za odrasle z okusom medu in limone 8,75 mg/odmerek oralno prsilo, raztopina
flurbiprofen

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

podatke!

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali

farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli nezelene u¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje
4.

- Ce se znaki vaSe bolezni poslab3ajo ali ne izbolj$ajo v 3 dneh, se morate posvetovati z
zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Strepfen za odrasle z okusom medu in limone in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Strepfen za odrasle z okusom medu in
limone

Kako uporabljati zdravilo Strepfen za odrasle z okusom medu in limone

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Strepfen za odrasle z okusom medu in limone

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oMW

1. Kaj je zdravilo Strepfen za odrasle z okusom medu in limone in za kaj ga uporabljamo

Uc¢inkovina je flurbiprofen. Flurbiprofen spada med nesteroidna protivnetna zdravila (angl. non-
steroidal anti-inflammatory drugs — NSAID), ki delujejo tako, da spremenijo odziv vasega telesa na
bolecino, oteklino in povisano temperaturo.

Zdravilo Strepfen za odrasle z okusom medu in limone uporabljamo pri odraslih, starej$ih od 18 let, za
kratkotrajno lajSanje simptomov vnetja Zrela, kot so bolecina in oteklina Zrela ter tezko poziranje.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Strepfen za odrasle z okusom medu in
limone

Ne uporabljajte zdravila Strepfen za odrasle z okusom medu in limone

- Ce ste alergicni na flurbiprofen, druga nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID), acetilsalicilno
kislino ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

- ¢e so se po uporabi nesteroidnih protivnetnih zdravil (NSAID) ali aspirina (acetilsalicilne
kisline) pri vas kdaj pojavile alergijske reakcije, npr. astma, nepri¢akovano tezko in piskajoce
dihanje ali zasoplost, srbecica, izcedek iz nosu, kozni izpuscaj, oteklina.

- ¢e imate ali e ste v preteklosti imeli najmanj dva primera krvavitev ali razjede na zelodcu, ali
razjede na crevesju.

- ¢e ste kdaj imeli hud kolitis (vnetje Crevesja).

- ¢e ste kdaj imeli tezave s strjevanjem krvi ali krvavitvami po uporabi nesteroidnih protivnetnih
zdravil (NSAID).

- e ste v zadnjem trimesecju nosecnosti.

- ¢e imate hudo sréno popuscanje, hudo odpoved ledvic ali hudo odpoved jeter.

- ste otrok ali mladostnik, mlajsi od 18 let.
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Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaGetkom uporabe zdravila Strepfen za odrasle z okusom medu in limone se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom

- ¢e ze jemljete katero koli drugo nesteroidno protivnetno zdravilo (NSAID) ali aspirin.

- ¢e imate tonzilitis (vnetje mandeljnov) ali menite, da bi lahko imeli bakterijsko okuzbo Zrela (v
tem primeru bo morda potrebno zdravljenje z antibiotiki).

- ¢e imate okuzbo — glejte naslov »Okuzbe« spoda;.

- Ce ste starejSa oseba (v tem primeru je verjetnost za pojav nezelenih u¢inkov vecja).

- ¢e imate ali ste kdaj imeli astmo ali imate tezave z alergijami.

- ¢e imate kozno bolezen, kot sta sistemski eritematozni lupus ali meSana bolezen vezivnega
tkiva.

- ¢e imate hipertenzijo (visok krvni tlak).

- Ce ste kdaj imeli bolezen crevesja (ulcerozni kolitis, Crohnova bolezen).

- ¢e imate tezave s srcem, ledvicami ali jetri.

- Ce ste kdaj doziveli mozgansko kap.
¢e ste v prvih 6 mesecih nose¢nosti ali dojite.

Okuzbe

Nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID — non-steroidal anti-inflammatory drugs) lahko prikrijejo
znake okuzbe, kot sta povis$ana telesna temperatura in bole¢ina. To lahko povzroci zakasnitev
ustreznega zdravljenja okuZbe, kar lahko povzro&i pove&ano tveganje zapletov. Ce jemljete to
zdravilo, ko imate okuzbo, in vasi simptomi vztrajajo ali se poslabsajo, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Med uporabo zdravila Strepfen za odrasle z okusom medu in limone:

- Ob prvih znakih kakrsne koli kozne reakcije (izpuséaj, lus¢enje, pojav mehurjev) ali drugega
znaka alergijske reakcije prenehajte uporabljati prsilo in se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

- V primeru pojava kakr$nega koli neobicajnega simptoma v trebuhu (Se posebej krvavitve)
morate o tem obvestiti zdravnika.

- Ce se znaki vase bolezni ne izboljsajo, se poslabsajo ali se pojavijo novi simptomi, se posvetujte
z zdravnikom.

- Zdravila, kot je flurbiprofen, so lahko povezana z majhnim povec¢anjem tveganja za sréno kap
(infarkt) ali mozgansko kap. Tveganje se poveca pri uporabi vecjih odmerkov in pri daljsem
obdobju zdravljenja. Priporo¢enega odmerka ali trajanja zdravljenja ne smete preseci
(glejte poglavje 3).

Otroci
Otroci in mladostniki, mlajsi od 18 let, tega zdravila ne smejo uporabljati.

Druga zdravila in zdravilo Strepfen za odrasle z okusom medu in limone

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero koli drugo zdravilo, vkljuéno z zdravili, ki so na voljo brez recepta. Se posebej pozorni

bodite na:

- druga nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID), vkljuéno s selektivnimi zaviralci
ciklooksigenaze-2, za zdravljenje bolecine ali vnetja, saj lahko povecajo tveganje za krvavitve iz
zelodca ali prebavil.

- varfarin, acetilsalicilno kislino in ostala zdravila za preprecevanje ali zaviranje nastanka krvnih
strdkov.

- zaviralce ACE, antagoniste angiotenzina Il (zdravila za zniZevanje krvnega tlaka).

- diuretike (zdravila za odvajanje vode iz telesa), vkljuéno z diuretiki, ki varcujejo s kalijem.

- selektivne zaviralce privzema serotonina (angl. selective serotonin re-uptake inhibitors), ki se
uporabljajo za zdravljenje depresije

- sréne glikozide (zdravila za zdravljenje srénih bolezni), npr. digoksin.

- ciklosporin (zdravilo za prepreevanje zavrnitve presajenih organov).

- kortikosteroide (zdravila za zmanjSanje vnetja).

- litij (zdravilo za zdravljenje motenj razpoloZenja).
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- metotreksat (zdravilo za zdravljenje psoriaze, artritisa in raka).

- mifepriston (zdravilo za prekinitev nosec¢nosti). Nesteroidnih protivnetnih zdravil se ne sme
uporabljati 8 do 12 dni po uporabi mifepristona, saj lahko zmanjsajo ucinek mifepristona.

- peroralne antidiabetike (zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni).

- fenitoin (zdravilo za zdravljenje epilepsije).

- probenecid, sulfinpirazon (zdravila za zdravljenje protina in artritisa).

- kinolonske antibiotike (za zdravljenje bakterijskih okuzb), kot sta ciprofloksacin, levofloksacin.

- takrolimus (zdravilo za zaviranje imunskega odziva po presaditvi organov).

- zidovudin (zdravilo za zdravljenje okuzbe z virusom HIV).

Zdravilo Strepfen za odrasle z okusom medu in limone skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Med zdravljenjem z zdravilom Strepfen za odrasle z okusom medu in limone se izogibajte uzivanju
alkoholnih pija¢. Alkohol lahko poveca tveganje za pojav krvavitev v Zelodcu ali ¢revesju.

Nose¢nost, dojenje in plodnost

Ce ste noseéi ali dojite, menite, da bi lahko bili nosegi ali naértujete zanositev, se posvetuijte z

zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

- Ce ste v zadnjih 3 mesecih noseénosti, tega zdravila ne smete uporabljati.

- Ce ste v prvih 6 mesecih noseénosti ali dojite, se pred za¢etkom uporabe tega zdravila
posvetujte z zdravnikom.

To zdravilo spada v skupino zdravil (nesteroidna protivnetna zdravila), ki lahko zmanj$ajo plodnost
zensk. Ta ucinek izzveni po tem, ko nehate jemati zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

To zdravilo ne bi smelo vplivati na vaso sposobnost upravljanja vozil in strojev. Pri uporabi
nesteroidnih protivnetnih zdravil se lahko pojavijo omotica in motnje vida. VV tem primeru ne smete
voziti ali upravljati s stroji.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Strepfen za odrasle z okusom medu in
limone:

Zdravilo Strepfen za odrasle z okusom medu in limone vsebuje metilparahidroksibenzoat (E218)
in propilparahidroksibenzoat (E216)

Lahko povzrodita alergijske reakcije (lahko zapoznele).

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.
To zdravilo vsebuje disavo z anisilalkoholom, citralom, citronelolom, D-limonenom, geraniolom in
linalolom.

Anisilalkohol, citral, citronelol, D-limonen, geraniol in linalol lahko povzrocijo alergijske reakcije.

3. Kako uporabljati zdravilo Strepfen za odrasle z okusom medu in limone

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoceni odmerek

Odrasli, starejsi od 18 let:

En odmerek (3 razprski), po potrebi nanesen na zadnji del Zrela vsakih 3—6 ur, do najve¢ 5 odmerkov
Vv 24 urah.

En odmerek (3 razprski) vsebuje 8,75 mg flurbiprofena.

Tega zdravila ne smete uporabljati pri otrocih in mladostnikih, mlajSih od 18 let.
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Samo za oralno uporabo.

e Nanesite samo na zadnji del Zrela.

e  Med prsenjem zadrzujte dih.

e  Ne uporabite ve¢ kot 5 odmerkov (15 razprskov) v 24 urah.

Zdravilo Strepfen za odrasle z okusom medu in limone je namenjeno le za kratkotrajno uporabo.
Uporabljati je treba najmanjsi uCinkoviti odmerek najkraj$i mozni ¢as, potreben za lajSanje
simptomov. Ce imate okuZbo in vasi simptomi (kot sta povisana telesna temperatura in bole¢ina)
vztrajajo ali se poslab$ajo, se nemudoma posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom (glejte poglavje 2).
V primeru drazenja ustne sluznice morate z zdravljenjem s flurbiprofenom prenehati.

Zdravila Strepfen za odrasle z okusom medu in limone ne smete uporabljati dlje kot 3 dni, razen
¢e vam zdravnik ne svetuje drugace.

Ce se znaki vase bolezni ne izboljsajo, se poslab3ajo ali se pojavijo novi simptomi, se posvetuijte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Priprava ¢érpalke prSilnika
Pred prvo uporabo (ali po tem, ko ste zdravilo dalj casa hranili) morate ¢rpalko prSilnika najpre;j
pripraviti za uporabo.

Sobo prsilnika usmerite stran od sebe in najmanj 4-krat pritisnite na glavo prilnika, dokler se ne
pojavi fina enakomerna meglica. Crpalka prsilnika je takrat ustrezno pripravljena za uporabo. Ce
zdravila nekaj ¢asa niste uporabljali, Sobo prsilnika usmerite stran od sebe in najmanj 1-krat pritisnite
na glavo prsilnika, dokler se ne pojavi fina enakomerna meglica. Pred uporabo zdravila se morate
vedno prepricati, da nastaja fina enakomerna meglica.

Uporaba prsila
Sobo usmerite nroti zadniemu delu 7rela.
pravilna uporaba nepravilna uporaba
Pl /
l >
el ) \
\ f /'j;—kg \‘ “““,

Z gladkim hitrim gibom 3-krat pritisnite na glavo prsilnika. Bodite pozorni, da jo vsaki¢ potisnete do
konca in po vsakem pritisku odstranite prst z glave prsilnika.

%3

Med prsenjem zadrzujte dih.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Strepfen za odrasle z okusom medu in limone, kot bi
smeli

Nemudoma se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom ali poiscite zdravnisko pomo¢ na urgentnem
oddelku najbliZje bolnisnice. Simptomi prevelikega odmerjanja lahko vkljuéujejo siljenje na bruhanje
ali bruhanje, bole¢ino v Zelodcu, redkeje pa tudi drisko. Pojavijo se lahko tudi $umenje v uSesih,
glavobol in krvavitve v prebavilih.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi tega 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.

Zdravilo PRENEHAJTE UPORABLJATI in nemudoma poi§cite zdravni§ko pomoc, ¢e opazite:

o hude oblike koznih reakcij, kot so mehurjaste reakcije, vkljuéno s Stevens-Johnsonovim
sindromom in toksi¢no epidermalno nekrolizo (redka zdravstvena stanja zaradi hude neZelene
reakcije na zdravila ali okuzbo, pri katerih koza in sluznice mo¢no odreagirajo). Pogostnost:
neznana (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti).

o znake anafilakticnega Soka, kot so otekanje obraza, jezika ali Zrela, ki povzroéi tezave z
dihanjem, hitro utripanje srca in padec krvnega tlaka, ki lahko preide v Sok (to se lahko pojavi
ze pri prvi uporabi zdravila). Pogostnost: redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000

bolnikov).

o znake preobcutljivosti in kozne reakcije, kot so pordelost, otekanje, lus¢enje, pojav mehurjev,
lusk ali razjed koze in sluznice. Pogostnost: ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100
bolnikov).

o znake alergijske reakcije, kot so astma, nepojasnjeno tezko in piskajoce dihanje ali zasoplost,

srbenje, izcedek iz nosu ali kozni izpus¢aj. Pogostnost: obc¢asni (pojavijo se lahko pri najvec 1
od 100 bolnikov).

Ce opazite katerega koli od naslednjih neZelenih u¢inkov ali e opazite drug neZeleni u¢inek, ki v
nadaljevanju ni naveden, obvestite zdravnika ali farmacevta:

Pogosti nezeleni u€inki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)
omotica, glavobol

drazenje v zrelu

razjede, bolecina ali odrevenelost v ustih

bolecina v Zrelu

neugodje (topel ali peko¢ obcutek ali mravljincenje) v ustih
siljenje na bruhanje in driska

obcutek zbadanja ali srbenja v kozi

Obcasni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)

zaspanost

pojav mehurckov v ustih ali Zrelu, odrevenelost Zrela

napihnjenost trebuha, bole¢ina v trebuhu, vetrovi, zaprtost, prebavne motnje, bruhanje
suha usta

pekoc obc¢utek v ustih, spremenjeno zaznavanje okusa

zviSana telesna temperatura, bole¢ina

obcutek zaspanosti ali nespecnost (tezko zaspite)

poslabsanje astme, pojav piskajoega dihanja, zasoplost

zmanjSana obcutljivost v zrelu

Nezeleni uc¢inki neznane pogostnosti (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

o anemija, trombocitopenija (zmanjSanje Stevila trombocitov v krvi, kar lahko povzroci pojav
modric in krvavitev)
o oteklina (edem), visok krvni tlak, sréno popuscanje ali sréna kap

o hepatitis (vnetje jeter)

Porocanje o neZelenih ucinkih

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

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
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Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenc¢eva 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 u¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Strepfen za odrasle z okusom medu in limone

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, Ki je naveden na plastenki in
Skatli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.

Zdravilo je uporabno najve¢ 6 mesecev po prvi uporabi.

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

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Strepfen za odrasle z okusom medu in limone

- Ucinkovina je flurbiprofen. En odmerek (3 razprski) vsebuje 8,75 mg flurbiprofena, kar ustreza
16,2 mg/ml flurbiprofena.

- Druge sestavine zdravila so: betadeks, natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat, citronska kislina
monohidrat, metilparahidroksibenzoat (E218), propilparahidroksibenzoat (E216), natrijev
hidroksid, aroma medu (vsebuje aromati¢no(-e) snov(-i), aromati¢ni(-e) pripravek(-ke) in
propilenglikol (E1520)), aroma limone (vsebuje aromati¢no(-€) snov(-i), aromati¢ni(-€)
pripravek(-ke) in propilenglikol (E1520)), N,2,3-trimetil-2-izopropilbutanamid, natrijev
saharinat, hidroksipropilbetadeks in precis¢ena voda.

Izgled zdravila Strepfen za odrasle z okusom medu in limone in vsebina pakiranja
Oralno prsilo v obliki raztopine je bistra, brezbarvna do rahlo rumena raztopina z okusom medu in
limone.

Zdravilo Strepfen za odrasle z okusom medu in limone sestoji iz bele neprosojne HDPE plastenke z
raztopino, ve¢ delne ¢rpalke in zasc¢itnega pokrovcka iz polipropilena. Vsaka plastenka vsebuje 15 ml
raztopine, kar zadostuje za priblizno 83 razprskov.

Nadin in reZim izdaje zdravila
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Reckitt Benckiser d.o.o.

Ulica Grada Vukovara 269d

10000 Zagreb

Hrvaska

Proizvajalec
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RB NL Brands B.V
Schiphol Boulevard 207
1118 BH Schiphol
Nizozemska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Velika Britanija

Strefen Honey & Lemon flavour 8.75mg/dose Oromucosal spray

Italija BENACTIVDOL GOLA ANTINFIAMMATORIO

Poljska Strepsils Intensive Direct o smaku miodu i cytryny

Nemcija Dobendan Direkt Flurbiprofen Spray Honig- und Zitronengeschmack

Ceska Strepfen Sprej Med a Citron

Slovaska Strepfen Sprej Med a Citron

Avstrija Strepsils Spray Honig & Zitrone

Belgija Strepfen Spray Honing en Citroen 8,75 mg/dose spray voor oromucosal
gebruik, oplossing / Strepfen Spray Miel et Citron 8,75 mg/dose, solution
pour pulvérisation buccale / Strepfen Spray Honig und Zitrone 8,75
mg/dose, zur Anwendung in der Mundhdhle, Losung

Luksemburg Strepfen Spray Sans Sucre Miel et Citron 8,75 mg, solution pour
pulvérisation buccale

Nizozemska Strepfen Citroen & Honing Suikervrij 8,75 mg keelspray

Madzarska Strepfen DIREKT méz és citrom izli 16,2 mg/ml szajnyalkahartyan
alkalmazott oldatos spray

Romunija Strepsils Intensiv Miere si Lamaie 8,75 mg/doza spray bucofaringian,
solutie

Bolgarija Crpencuiic UurensuB Men u Jlumon 8,75 mg/mo3a crpeii 3a ycTHa
JINTABHUIIA, PA3TBOP

Irska Strepsils Intensive Honey & Lemon 8.75 mg/dose Oromucosal Spray

Spanija Strefen Spray 8,75 mg/dosis solucion para pulverizacion bucal sabor miel

y limén

Portugalska

Strepfen Spray Mel e Limao

Hrvaska Strepfen s okusom meda i limuna za odrasle, 8,75 mg po dozi, sprej za
usnu sluznicu, otopina

Ciper Strepfen Direct Honey & Lemon

Grcija Strepfen Direct Honey and Lemon
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Danska Strefzap Honning og Citron

Finska Strefen Hunaja & Sitruuna 16,2 mg/ml sumute suuonteloon, liuos

Islandija Strefen Honung & Citron 16,2 mg/ml munnholsdi, lausn

Norveska Strefen 8,75 mg/dose munnspray, opplasning med honning- og sitronsmak

Svedska Strefen Honung & Citron

Latvija Strepsils Intensive Honey & Lemon

Estonija Strepsils Intensive Honey & Lemon

Litva Strefen Honey & Lemon

Slovenija Strepfen za odrasle z okusom medu in limone 8,75 mg/odmerek oralno
prsilo, raztopina

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 21.02.2024.
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