Gebrauchsinformation:
Information fiir Patienten

Rizatriptan AbZ
10 mqg Schmelztabletten

Rizatriptan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie
mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt
wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter
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 Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Rizatriptan AbZ und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rizatriptan AbZ beachten?
3. Wie ist Rizatriptan AbZ einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
5. Wie ist Rizatriptan AbZ aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Rizatriptan AbZ und wofiir wird es
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. angewendet?

Rizatriptan AbZ gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als selektive
Serotonin-5-HT+g/1p-Rezeptoragonisten bezeichnet werden. Rizatriptan AbZ
wird zur Behandlung von Migraneattacken, mit oder ohne Aura, eingesetzt.

Rizatriptan AbZ wird zur Behandlung der Kopfschmerzphase der Migrane-
attacke bei Erwachsenen angewendet.

Die Behandlung mit Rizatriptan AbZ:
Vermindert das Anschwellen der BlutgeféBe, die das Gehirn umgeben.
Dieses Anschwellen flhrt bei einer Migraneattacke zu Kopfschmerzen.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Rizatriptan AbZ

. beachten?

Rizatriptan AbZ darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Rizatriptan oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie magigen bis starken Bluthochdruck oder aber einen leichten
Bluthochdruck haben, der nicht medikamentts behandelt wird.

- wenn Sie Herzbeschwerden einschlieBlich Herzinfarkt oder Brust-
schmerzen (Angina Pectoris) haben oder jemals gehabt haben oder
Anzeichen, die auf eine Herzkrankheit hindeuten.

- wenn Sie an schweren Leber- oder schweren Nierenerkrankungen leiden.

- wenn Sie einen Schlaganfall (zerebrovaskuldrer Insult) oder kleinen
Schlaganfall (transiente ischdmische Attacke [TIA]) hatten.

- wenn Sie Durchblutungsstérungen in den Arterien haben
(periphere Verschlusskranknheit).

- wenn Sie Monoaminooxidase- (MAO-) Hemmer wie z. B. Moclobemid,
Phenelzin, Tranylcypromin oder Pargylin (Arzneimittel gegen Depressionen)
oder Linezolid (ein Antibiotikum) einnehmen oder seit dem Absetzen von
MAO-Hemmern weniger als zwei Wochen vergangen sind.

- wenn Sie zur Behandlung Ihrer Migrane derzeit Ergotamin-artige
Arzneimittel wie z. B. Ergotamin oder Dihydroergotamin oder zur
Vorbeugung von Migraneattacken Methysergid einnehmen.

- wenn Sie zur Behandlung Ihrer Migrane andere Arzneimittel der gleichen
Gruppe wie z. B. Sumatriptan, Naratriptan oder Zolmitriptan einnehmen.
(Siehe Einnahme von Rizatriptan AbZ zusammen mit anderen Arzneimitteln
unten).

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob eine der oben beschriebenen Situationen
auf Sie zutrifft, fragen Sie vor der Einnahme von Rizatriptan AbZ Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Rizatriptan AbZ

einnehmen:

- wenn Sie einen der folgenden Risikofaktoren fir eine Herzerkrankung auf-
weisen: Bluthochdruck, Diabetes, Sie rauchen oder ein Nikotinersatzmittel
anwenden, in Ihrer Familie Herzerkrankungen aufgetreten sind, Sie méann-
lich und alter als 40 Jahre sind oder Sie eine Frau nach der Menopause
sind.

- wenn Sie Nieren- oder Lebererkrankungen haben.

- wenn Sie eine bestimmte Form von Herzrhythmusstérungen haben
(Schenkelblock).

- wenn Sie Allergien haben oder hatten.

- wenn lhre Kopfschmerzen von Schwindel, Gehstorungen, Koordinations-
verlust oder Schwdache in Arm-und Bein begleitet sind.

- wenn Sie Johanneskraut-haltige pflanzliche Arzneimittel anwenden.

- wenn Sie eine allergische Reaktion hatten, wie z. B. Anschwellen von
Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen, die zu Schwierigkeiten beim
Atmen und/oder Schlucken flihren kann (Angioddem).

- wenn Sie selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRIs) wie z. B.
Sertralin, Escitalopramoxalat und Fluoxetin oder Serotonin-Nor-
adrenalin-Wiederaufnahmehemmer (SNRIs) wie z. B. Venlafaxin sowie
Duloxetin gegen Depressionen einnehmen.

- wenn Sie kurz dauernde Symptome wie Schmerzen oder ein Druckgefiihl in
der Brust hatten.

Wenn Sie Rizatriptan AbZ zu oft einnehmen, kdnnen Sie chronische Kopf-
schmerzen bekommen. Wenden Sie sich in diesem Fall an Ihren Arzt, da Sie
womaglich die Einnahme von Rizatriptan AbZ beenden missen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker Uber Ihre Symptome. Ihr Arzt
wird entscheiden, ob Sie an Migréne leiden. Sie dirfen Rizatriptan AbZ nur
bei einer Migraneattacke einnehmen. Rizatriptan AbZ darf nicht zur Behand-
lung von Kopfschmerzen eingesetzt werden, die durch andere,
schwerwiegendere Erkrankungen verursacht worden sein konnen.

Behandlung élterer Menschen (iiber 65 Jahre)
Es gibt keine vollstédndigen Studien dartber, wie sicher und wirksam
Rizatriptan AbZ bei Patienten (iber 65 Jahren ist.

Kinder und Jugendliche

Der Einsatz von Rizatriptan AbZ bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren wird nicht empfohlen.

Einnahme von Rizatriptan AbZ zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. Hierzu gehoren auch nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel, pflanzliche Heilmittel und die
normalerweise von lhnen gegen Migrane eingenommenen Arzneimittel.
Der Grund hierfr ist, dass Rizatriptan AbZ die Wirkungsweise mancher
Arzneimittel beeinflussen kann. Dartiber hinaus konnen andere Arzneimittel
die Wirkung von Rizatriptan AbZ beeinflussen.

Rizatriptan AbZ darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie bereits einen 5HT+g1p-Agonisten (die manchmal auch als
Jriptane” bezeichnet werden) wie z. B. Sumatriptan, Naratriptan oder
Zolmitriptan einnehmen.

- wenn Sie einen Monoaminooxidase- (MAQ-) Hemmer wie z. B. Moclobemid,
Phenelzin, Tranylcypromin, Linezolid oder Pargylin einnehmen oder seit
dem Absetzen eines MAO-Hemmers weniger als zwei Wochen vergangen
sind.

- wenn Sie zur Behandlung lhrer Migréne Ergotamin-artige Arzneimittel wie
z. B. Ergotamin oder Dihydroergotamin einnehmen.

- wenn Sie zur Vorbeugung von Migraneattacken Methysergid anwenden.

Die oben aufgefiihrten Arzneimittel konnen bei gleichzeitiger Einnahme von
Rizatriptan AbZ die Gefahr von Nebenwirkungen erhéhen.

Warten Sie nach der Einnahme von Rizatriptan AbZ mindestens 6 Stunden,
bevor Sie Ergotamin-artige Arzneimittel wie z. B. Ergotamin, Dihydroergotamin
oder Methysergid einnehmen.

Warten Sie nach der Einnahme Ergotamin-artiger Arzneimittel mindestens
24 Stunden, bevor Sie Rizatriptan AbZ einnehmen.

Fragen Sie Ihren Arzt bezliglich der Anweisungen zur und Risiken bei der

Einnahme von Rizatriptan AbZ,

- wenn Sie Propranolol einnehmen (siehe Abschnitt 3, Wie ist Rizatriptan AbZ
einzunehmen?).

- wenn Sie SSRIs wie z. B. Sertralin, Escitalopramoxalat und Fluoxetin oder
SNRIs wie z. B. Venlafaxin sowie Duloxetin gegen Depressionen einnehmen.

Einnahme von Rizatriptan AbZ zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrénken

Wenn Rizatriptan AbZ nach Nahrungsmitteln eingenommen wird, kann es
langer dauern, bis das Arzneimittel wirkt. Auch wenn es besser ist, das Arznei-
mittel auf nlichternen Magen einzunehmen, kdnnen Sie es dennoch auch
nach einer Mahlzeit einnehmen.

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es st nicht bekannt, ob Rizatriptan AbZ dem ungeborenen Kind schadet,
wenn das Arzneimittel von einer Schwangeren eingenommen wird. Das
Stillen sollte nach einer Behandlung 24 Stunden lang vermieden werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es kann sein, dass Sie sich schléfrig oder schwindelig fuhlen, wenn Sie
Rizatriptan AbZ einnehmen. Sollte dies eintreten, diirfen Sie sich nicht an das
Steuer eines Fahrzeuges setzen und keine Werkzeuge oder Maschinen
bedienen.

Rizatriptan AbZ enthélt Aspartam (E 951) und Lactose
Aspartam (E 951) ist eine Quelle fur Phenylalanin und kann schédlich sein,
wenn Sie eine Phenylketonurie haben.

Bitte nehmen Sie Rizatriptan AbZ erst nach Ricksprache mit Inrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist Rizatriptan AbZ einzunehmen?

Rizatriptan AbZ wird zur Behandlung von Migréneanfallen ein-
genommen. Nehmen Sie Rizatriptan AbZ mdglichst friih, wenn die
Kopfschmerzen eines Anfalls eingesetzt haben. Nehmen Sie es
keinesfalls zur Vorbeugung eines Anfalls ein.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt
oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrdgt 10 mg.

Verwenden Sie eine 5-mg-Dosierung von Rizatriptan AbZ, wenn Sie derzeit
Propranolol einnehmen oder Nieren- oder Lebererkrankungen haben.



Warten Sie mindestens 2 Stunden zwischen der Einnahme von Propranolol
und Rizatriptan AbZ.
In 24 Stunden diirfen maximal 2 Dosen eingenommen werden.

Hinweise zur Anwendung von Rizatriptan AbZ:

Rizatriptan AbZ sind Schmelztabletten, die im Mund zergehen.

Die Schmelztablette kann auch dann eingenommen werden, wenn keine
Flussigkeit zur Verfiigung steht oder um Ubelkeit und Erbrechen zu verhindern,
die bei einer Einnahme der Tabletten mit Fliissigkeit auftreten konnen.

Fassen Sie die Schmelztabletten nicht mit nassen Handen an, da sie sich
dadurch auflosen konnen.

1. Halten Sie die Blisterpackung an den Réndern fest und trennen Sie eine
Zelle von der restlichen Blisterpackung ab, indem Sie vorsichtig an den
Perforationen um die Zelle ziehen.

2. Ziehen Sie vorsichtig die Rlckseite ab.

3. Driicken Sie vorsichtig die Tablette heraus.

4. Legen Sie die Tablette auf Ihre Zunge. Sie wird sich direkt in Ihrem Mund
auflosen, so dass sie leicht geschluckt werden kann.
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Wenn die Migrane innerhalb von 24 Stunden erneut auftritt

Bei manchen Patienten kdnnen die Migranesymptome innerhalb von

24 Stunden erneut auftreten. Falls Ihre Migrane wieder auftritt, konnen Sie
eine weitere Dosis Rizatriptan AbZ einnehmen. Zwischen der Einnahme
zweier Dosen miissen stets mindestens 2 Stunden liegen.

Wenn Sie nach 2 Stunden immer noch unter Migréanekopfschmerz leiden
Wenn Sie innerhalb von 2 Stunden nach der Einnahme einer Dosis von
Rizatriptan AbZ keine Schmerzlinderung verspuren, diirfen Sie keine zweite
Dosis zur Behandlung der gleichen Attacke einnehmen.

Esistjedoch weiter sehr gut mdglich, dass Sie bei Ihrer ndchsten Attacke auf
Rizatriptan AbZ ansprechen werden.

Nehmen Sie innerhalb von 24 Stunden nicht mehr als 2 Dosen
Rizatriptan AbZ ein (nehmen Sie beispielsweise nicht mehr als zwei
5-mg-Schmelztabletten oder zwei 10-mg-Schmelztabletten innerhalb

von 24 Stunden ein). Zwischen der Einnahme zweier Dosen miissen
stets mindestens 2 Stunden liegen.

Wenn Ihr Zustand sich verschlechtert, suchen Sie einen Arzt auf.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Rizatriptan AbZ eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge Rizatriptan AbZ eingenommen haben, als Sie
sollten, wenden Sie sich sofort an lhren Arzt oder Apotheker. Nehmen Sie die
Arzneimittelverpackung mit sich.

Anzeichen fir eine Uberdosierung kénnen Schwindelgefiihl, Benommenheit,
Erbrechen, Ohnmacht und langsame Herzfrequenz sein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden

Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind maglich?
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Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,

die aber nicht bei jedem auftreten mussen. Folgende Nebenwirkungen konnen

unter diesem Arzneimittel auftreten.

Die héufigsten Nebenwirkungen in klinischen Studien bei Erwachsenen
waren Schwindelgefiihl, Schlafrigkeit und Schwache/Miidigkeit.

Hauﬂg kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
- Missempfindungen/Kribbeln (Pardsthesie), Kopfschmerzen, verminderte
Beruhrungsempfindlichkeit der Haut (Hypasthesie), verminderte Aufmerk-
samkeit, Schlaflosigkeit

- Herzklopfen oder unregelmaBiger Herzschlag (Palpitationen)

- Hitzegeflhl mit kurzzeitiger Hautrétung (Flush)

- Rachenbeschwerden

- Ubelkeit, trockener Mund, Erbrechen, Durchfall, Verdauungsstorungen
(Dyspepsie)

- Schweregefihl in bestimmten Korperregionen, Nackenschmerzen, Steifigkeit

- Bauchschmerzen oder Schmerzen im Brustkorb

Gelegenthch kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
- Geschmacksstorung/schlechter Geschmack im Mund
- Storungen des Bewegungsablaufs beim Gehen (Ataxie), Schwindel (Ver-
tigo), Verschwommensehen, Zittern (Tremor), Bewusstlosigkeit (Synkope)
- Desorientiertheit, Nervositat
- Bluthochdruck (Hypertonie); Durst, Hitzewallungen, Schwitzen

- Hautausschlag, juckender Hautausschlag mit Quaddeln (Urtikaria), Schwel-

lungen von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen, die zu Beschwerden
beim Atmen und/oder Schlucken flihren kdnnen (Angioddem), Atemnot
(Dyspnoe)

- Verspannungen in bestimmten Korperregionen, Muskelschwéche
- Herzrhythmusstérungen oder Veranderung der Herzfrequenz
(Arrhythmien), Verdnderungen im Elektrokardiogramm (eine Untersuchung,

die die elektrische Aktivitdt des Herzens aufzeichnet), Herzjagen
(Tachykardie)

- Gesichtsschmerzen, Muskelschmerzen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
- pfeifendes Atmen

- allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit), plétzlich auftretende lebens-

bedrohliche allergische Reaktionen (Anaphylaxie)

- Schlaganfall (davon sind (iberwiegend Patienten mit Risikofaktoren fir eine

Erkrankung des Herzens und der GefaBe [Bluthochdruck, Zuckerkrankheit,
Rauchen, Verwendung von Nikotinersatzmitteln, Herzerkrankung oder
Schlaganfall in der familidren Krankengeschichte, Manner Gber 40 Jahre,
Frauen nach den Wechseljahren, Reizleitungsstorung am Herzen
[Schenkelblock]] betroffen)

- verlangsamter Herzschlag (Bradykardie)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht

abschéatzbar

- Herzinfarkt, arterielle Durchblutungsstorung des Herzens (davon sind tiber-
wiegend Patienten mit Risikofaktoren flr eine Erkrankung des Herzens und
der GeféBe [Bluthochdruck, Zuckerkrankheit, Rauchen, Verwendung von
Nikotinersatzmitteln, Herzerkrankung oder Schlaganfall in der familidren
Krankengeschichte, Manner tber 40 Jahre, Frauen nach den Wechsel-
jahren, Reizleitungsstorung am Herzen [Schenkelblock]] betroffen)

- ein als ,Serotonin-Syndrom* bezeichnetes Krankheitsbild mit Neben-

wirkungen wie Koma, instabilem Blutdruck, stark erhdhter Korper-
temperatur, Koordinationsstérungen der Muskulatur, Unruhe und
Halluzinationen

- schwere Hautabldsungsreaktionen mit oder ohne Fieber (toxische

epidermale Nekrolyse [Lyell-Syndrom])

- Krampfanfélle (Zuckungen/epileptische Anfélle)
- Anfallsweise Verengung der BlutgefdBe in den Handen oder FiBen, die mit

Kélte oder Taubheit einhergehen kann

- Anfallsweise Verengung der BlutgeféBe des Dickdarms, die zu Bauch-

schmerzen flhren kann.

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn bei Ihnen Symptome
auftreten, die auf eine allergische Reaktion, ein Serotonin-Syndrom,
einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall hindeuten.

Informieren Sie auBerdem Ihren Arzt, wenn Sie nach der Einnahme von
Rizatriptan AbZ Symptome (wie z. B. Ausschlag oder Juckreiz) verspiren,
die eine allergische Reaktion vermuten lassen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neben-

wirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber

die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist Rizatriptan AbZ aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blister-
packung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren 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
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Was Rizatriptan AbZ 10 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Rizatriptan.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Maisstérke, Mannitol

(Ph. Eur) (E 421), vorverkleisterte Stérke (Mais), Aspartam (E 951), Pfefferminz-

Aroma, hochdisperses Siliciumdioxid, Natriumstearylfumarat (Ph.Eur.).

Wie Rizatriptan AbZ 10 mg aussieht und Inhalt der Packung

Rizatriptan AbZ 10 mg sind weiBe bis fast weiBe, runde, flache Schmelz-
tabletten mit abgeschrégten Kanten und der Pragung ,1Z* auf der einen Seite
und ,10“ auf der anderen Seite.

3x1, 6x1 und 18x1 Schmelztablette in perforierter OPA/Aluminium/PVC-
Aluminium Blisterpackung im Umkarton zur Abgabe von Einzeldosen.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
- Teva Gyogyszergydr Zrt. -
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland: Rizatriptan-AbZ 10 mg Schmelztabletten

Finnland: Rizatriptan ratiopharm 10mg tabletti, suussa hajoava

Island Rizatriptan ratiopharm 10 mg munndreifitafla

Niederlande: Rizatriptan disp 10mg ratiopharm, orodispergeerbare
tabletten

Spanien:; Rizatriptan ratiopharm 10mg comprimidos
bucodispersables EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2017

Versionscode: Z05
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