Bipacksedel: Information for patienten
Hydrochloorthiazide Mylan 12,5 mg, tabletter
Hydrochloorthiazide Mylan 25 mg, tabletter
Hydrochloorthiazide

Las noga igenom hela bipacksedeln innan du borjar anvanda detta lakemedel, eftersom den
innehaller viktig information for dig.
* Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
* Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
* Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat enbart till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
* Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel:
1. Vad ar Hydrochloorthiazide Mylan och vad anvands det for?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?
Eventuella biverkningar
Hur forvarar du detta lakemedel?
Forpackningens innehall och dvrig information
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1. Vad ar Hydroklortiazid Mylan och vad anvands detta lakemedel for?

Hydroklortiazid Mylan innehaller den aktiva substansen hydroklortiazid som tillhor en grupp
lakemedel som kallas “diuretika”. Diuretika okar mangden urin som njurarna producerar och kallas
ibland for vattendrivande tabletter.

Hydroklortiazid Mylan 12,5 mg och 25 mg anvands for att behandla:
* hogt blodtryck (essentiell arteriell hypertoni);
* vatskeretention i vavnaderna pa grund av hjart-, lever- eller njursjukdom (hjart-, lever- eller
njurodem).

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

* Du ar allergisk mot hydroklortiazid, mot andra tiazider eller sulfonamider eller mot nagot av
de andra amnena i detta lakemedel. Dessa amnen finns listade i avsnitt 6.

* Du har allvarliga njurproblem.

* Du har en akut njurinflammation (glomerulonefrit).

* Du har allvarliga leverproblem, sdsom leversvikt med nedsatt medvetande.

* Du har laga kaliumnivaer i ditt blod (hypokalemi).

* Du har laga natriumnivaer i ditt blod (hyponatremi).

* Du har en minskad blodvolym (hypovolemi).

* Du har en forhojd kalciumniva i blodet (hyperkalcemi).

* Du har en forhojd urinsyraniva i blodet (hyperurikemi) som orsakar symtom (patienter med
en familjehistoria av gikt).

* Du lider av gikt.
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* Du har hogt blodtryck under graviditeten.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel:

* om du tidigare har haft andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vatska i
lungorna) efter att ha tagit hydroklortiazid. Om du far allvarlig andndd eller
andningssvarigheter efter att ha tagit detta lakemedel, sok omedelbart medicinsk hjalp;

* om du har haft hudcancer eller om du far en misstankt hudforandring under behandlingen.
Behandling med hydroklortiazid, sarskilt langvarig anvandning med hoga doser, kan oka
risken for vissa typer av hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud
mot exponering for solen och UV-stralar medan du anvander detta lakemedel;

* om du har ett allvarligt lagt blodtryck (hypotension);

* om du har problem med blodkarlen i din hjarna eller blodkarlen som forser din hjarna med
blod;

* om du lider av en hjartsjukdom pa grund av avvikelser i kranskarlen (kranskarlssjukdom);

* om du har diabetes;

* om du har andra njurproblem (inklusive en njurtransplantation);

* omdu har andra leverproblem;

* omdu har nedsatt syn eller dgonsmarta. Detta kan vara symtom pa vatskeansamling i
Ogats vaskulara lager (koroidal effusion) eller ett Okat tryck i ditt 6ga som kan uppsta inom
timmar till en vecka efter att du har tagit detta lakemedel.

* nar du har astma;

* nar du har Addisons sjukdom;

* narduaraldre.

Nar du har ldga kalium-, natrium- eller magnesiumnivaer i ditt blod eller en minskad
blodcirkulation kommer din lakare forst att behandla dig for detta innan du far Hydroklortiazid
Mylan. Det kan handa att din lakare regelbundet kontrollerar ditt blod (till exempel for att
kontrollera salt-, socker-, fett-, kreatinin-, urea- eller urinsyranivaer). Se till att du dricker
tillrackliga mangder vatska. Pa grund av den okade forlusten av kalium bor du anvanda mat som ar
rik pa kalium (till exempel bananer, gronsaker, notter). Nar du ska opereras, beratta for din lakare,
sjukskoterska eller tandlakare att du anvander detta lakemedel. Barn och ungdomar upp till 18 ar

Det finns ingen erfarenhet hos barn och ungdomar upp till 18 ar. Darfor far detta lakemedel inte
ges till
barn och ungdomar upp till 18 ar. Anvander du andra lakemedel?

Anvander du forutom Hydroklortiazid Mylan andra lakemedel, eller har du nyligen gjort det
eller finns det mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel inom en snar framtid?
Beratta det da for din lakare eller apotekare. Detta galler sarskilt for foljande produkter: Tala da
om det for din lakare eller apotekare. Detta galler sarskilt for foljande produkter:

* Lakemedel som forknippas med kaliumforlust och -brist i blodet, andra diuretika (till
exempel andra tiazider, sulfonamider), kaliuretiska diuretika (till exempel furosemid),
glukokortikoider, ACTH, laxermedel, karbenoxolon, amfotericin B, natrium- penicillin G,
salicylsyra och derivat.

* Litium, barbiturater, fenotiaziner eller tricykliska antidepressiva som anvands vid
behandling av depression.
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* blodtryckssankande lakemedel (till exempel guanetidin, metylopa, kalciumantagonister,
ACE-hammare sdsom kaptopril eller enalapril, angiotensinreceptorblockerare (ARB),
direkta reninhammare (DRR), betablockerare, diazoxid, nitrater, vasodilatorer). Salicylater
och andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (till exempel indometacin),

* inklusive selektiva COX-2-hammare. Insulin eller orala antidiabetika (till exempel
metformin) som anvands for behandling av hoga

* blodsockernivaer. lakemedel som anvands for behandling av gikt (till exempel allopurinol,
probenecid,

* sulfinpyrazon) sulfinpyrazon)

* Adrenalin som anvands for att behandla allvarliga allergiska reaktioner.

* Hijartglykosider (till exempel digitoxin) som anvands for att behandla hjartsvikt.

» Cytostatika (till exempel cyklofosfamid, fluorouracil, metotrexat) som anvands som
kemoterapi vid

* behandling av cancer. behandling av cancer.

* muskelavslappnande medel av curaretyp (till exempel pankuronium)

* kolestyramin eller kolestipol anvands for att sanka kolesterolnivaerna i blodet

* Lakemedel som paverkas av storningar i kaliumhalten i blodet:

- medel mot hjartrytmrubbningar (antiarytmika) av klass la (t.ex. kinidin, hydrokinidin,
disopyramid);

- antiarytmika av klass I (t.ex. amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid);

- vissa medel mot psykos (antipsykotika) (t.ex. tioridazin, klorpromazin,

* levomepromazin, trifluoperazin, cyamemazin, sulpirid, sultoprid, amisulprid, tiaprid,
pimozid, haloperidol, droperidol);

- andra medel (t.ex. bepridil, cisaprid, difemanil, erytromycin IV, halofantrin,

* mizolastin, pentamidin, sparfloxacin, terfenadin, vinkamin 1V).

* Amantadin anvands for att behandla Parkinsons sjukdom.

* kalciumtillskott

* vitamin D-tillskott

* ciklosporin anvands efter transplantation

* karbamazepin anvands for att behandla epilepsi och nervsmarta

* kinidin anvands for att behandla hjartproblem

» tetracykliner, en grupp antibiotika for att behandla infektioner.

Vad bor du tanka pa med alkohol?
Drick inte alkohol under behandlingen eftersom detta kan oka effekterna av detta lakemedel.

Graviditet och amning

Fraga din lakare eller apotekspersonal om rad innan du tar nagot lakemedel.

Graviditet

Ar du gravid, tror du att du ar gravid, planerar du att bli gravid eller ammar du? Kontakta da din
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Vanligtvis kommer din lakare att rada dig att anvanda ett annat medel, eftersom anvandning av
detta medel inte rekommenderas under graviditet. Anledningen ar att hydroklortiazid passerar
placentan och anvandning under andra och tredje trimestern av graviditeten kan ha negativa
effekter pa ditt barn. ha

Amning
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Informera din lakare om du ammar eller planerar att borja amma. Detta medel rekommenderas
inte for modrar som ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta medel har en liten eller méattlig paverkan pa korformagan och anvandningen av maskiner.
Detta galler sarskilt i borjan av behandlingen eller nar dosen okas. Kor inte fordon och anvand inte
maskiner om du upplever dessa besvar.

Hydroklortiazid Mylan innehaller laktos
Detta medel innehaller laktos (mjolksocker). Om din lakare har informerat dig om att du inte tal
vissa sockerarter, kontakta da din lakare innan du tar detta lakemedel..

3. Hur anvander du detta lakemedel?

Anvand alltid detta lakemedel exakt som din lakare eller apotekare har sagt till dig. Ar du osaker
pa ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Hydrochloorthiazide Mylan finns tillgangligt i 3 doser: tabletter pa 12,5 mg, 25 mg och 50 mg.
Haogt blodtryck (essentiell arteriell hypertoni)

Den rekommenderade startdosen ar en eller tva hydroklortiazid-tabletter pa 12,5 mg per dag eller
en halv eller en hydroklortiazid-tablett pa 25 mg per dag (12,5 — 25 mg hydroklortiazid per dag).
Den rekommenderade langtidsdosen ar vanligtvis en hydroklortiazid-tablett pa 12,5 mg per dag
eller en halv hydroklortiazid-tablett pa 25 mg per dag (12,5 mg hydroklortiazid per dag).

Hjarta-, lever- och njurodem:

Startdosen ar 25 mg eller 50 mg hydroklortiazid per dag.

Langtidsdosen ar vanligtvis 25 mg till 100 mg hydroklortiazid per dag.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion:

Vid mild till mattlig njur- eller leverfunktionsnedsattning bor dosen av hydroklortiazid anpassas till
funktionsnedsattningen.

Patienter med svar hjartsvikt: Hos patienter med overdriven vatskeretention pa grund av en svag
hjartmuskel (svar hjartsvikt), kan upptaget av hydroklortiazid vara avsevart minskat. ar.

Barn och ungdomar upp till 18 ar:
Det finns ingen erfarenhet hos barn och ungdomar upp till 18 ar. Darfor ska hydroklortiazid inte
ges till barn och ungdomar upp till 18 ar.

Administreringssatt

Tabletterna ska tas vid frukost utan att tuggas med en riklig mangd vatska.

12,5 mg tablett: Brytlinjen ar dar for att tabletten ska kunna brytas om du har problem med att
svalja hela tabletten. 25 mg tablett: tabletten kan delas i lika doser.

Behandlingens varaktighet

Behandlingens varaktighet

vill sluta anvanda detta lakemedel, kontakta forst din lakare (se under “Om du slutar anvanda
detta lakemedel”) Efter en langtidsbehandling bor behandlingen med detta lakemedel avslutas
gradvis.

Kontakta din lakare eller apotekare om du tror att effekten av Hydroklortiazid Mylan ar for stark
eller for svag. Har du anvant for mycket av detta lakemedel?
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Om du har tagit fler tabletter an du borde, ska du omedelbart informera din lakare.

Han eller hon kommer att besluta vilka dtgarder som ska vidtas baserat pa atgarder. Han eller hon
kommer att besluta vilka atgarder som ska vidtas baserat pa symtom. Vid forgiftning och/eller
allvarliga symtom kravs omedelbar medicinsk behandling kravs.

Du kan uppleva foljande: torst, en kansla av svaghet och yrsel, muskelvark och muskelkramper
(t.ex. vadkramper), huvudvark, cirkulationsstorningar med en snabbare hjartfrekvens, och lagre
blodtryck nar du reser dig fran liggande till stdende stallning. Dessutom kan anfall/krampanfall
(konvulsioner), dasighet (letargi), forvirring, kortvarig medvetsloshet som gar Gver av sig sjalv och
som orsakas av minskat blodflode till hjarnan (cirkulatorisk kollaps) och akut njursvikt uppsta. Du
kan ocksa uppleva trotthet, muskelsvaghet, kansla av stickningar, klada eller domningar utan
anledning (sensoriska storningar), forlamning, ointresse, gasbildning (flatulens) och férstoppning
(obstipation) eller hjartrytmrubbningar, tarmobstruktion, nedsatt medvetande eller
medvetsloshet.

Har du glomt att anvanda detta lakemedel?
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos, utan fortsatt behandlingen med den
foreskrivna dosen.

Om du slutar anvanda detta lakemedel

Du far inte avbryta eller sluta behandlingen med hydroklortiazid utan att forst radfraga din lakare.
konsultera. Har du fler fragor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller
apotekare.

4. Mojliga biverkningar
Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, aven om inte alla far dem.
uppleva.
Om du far ndgon av foljande biverkningar, sluta anvanda detta lakemedel och kontakta
omedelbart din lakare eller ga direkt till akutmottagningen pa narmaste sjukhus:
Vanligt (forekommer hos farre an 1 av 10 anvandare):

* minskning av antalet blodplattar vilket kan orsaka blodningar eller blamarken tidigare an

normalt, mojligen med hudutslag med lila flackar (trombocytopeni, ibland med purpura);

Mindre vanligt (forekommer hos farre an 1av 100 anvandare):

* en okning av antalet infektioner du far, sdsom feber, svara frossa, ont i halsen och munsar.
Detta kan vara tecken pa laga nivaer av vita blodkroppar (leukopeni eller agranulocytos);

* inflammation i bukspottkorteln (pankreatit);

* produktion av urin med flingor eller mork urin. Detta kan vara tecken pa njursjukdom
(interstitiell nefrit);

* andnod (dyspné). Du kan fa hosta som producerar ofargat slem (akut interstitiell
pneumoni) och ansamling av vatska i lungorna (lungodem);

* gulning av huden och ogonvitorna, blek avforing, mork urin och kldda hos gravida kvinnor

* (intrahepatisk kolestas).

Sallsynta (forekommer hos farre an 1av 1000 anvandare):
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anafylaktisk reaktion, till exempel plotsliga tecken pa allergi, sdsom utslag, klada eller
nasselfeber pa huden (anafylaktisk reaktion);

svullnad av ansikte, lappar, tunga, hals eller andra delar av kroppen som kan orsaka vasande
andning eller svarigheter att andas eller svalja.

Mycket séllsynta (forekommer hos farre an 1av 10 000 anvandare):

plotslig andndd (symtom inkluderar svar andnod, feber, svaghet och forvirring);

allvarliga hudreaktioner sdsom blasor, avlossning av huden eller utbrett hudutslag (toxisk
epidermal nekrolys, kutan lupus erythematosus, lupus erythematosus-liknande reaktioner,
reaktivering av en lupus erythematosus, erythema multiforme);

allvarlig minskning av blodceller som kan orsaka svaghet, blodningar och infektioner
(aplastisk anemi);

minskning av roda blodkroppar som kan orsaka blek hud och svaghet eller andnod
(hemolytisk anemi);

desintegration av roda blodkroppar (immunohemolytisk anemi) som ett resultat av
bildandet av antikroppar vid samtidig anvandning med metylopa.

Okand (utifran tillgangliga data kan frekvensen inte faststallas):

Nedsatt syn eller smarta i 6gonen pa grund av hogt tryck (mdjliga tecken pa
vatskeansamling i 6gats karlskikt (koroidal effusion) eller akut trangvinkelglaukom);
kammarvinkelglaukom);

njurproblem (akut njursvikt); En akut inflammation i gallblasan (kolecystit) kan forekomma
vid befintliga gallstenar

(kolelitiasis); Hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer).

Andra mojliga biverkningar ar:

Mycket vanliga (forekommer hos fler an 1av 10 anvandare)
storningar i salt- och vatskebalansen, sarskilt en sankt kalium-, natrium- och kloridniva

och en forhojd kalciumniva i blodet (hypokalemi, hyponatremi, hypokloremi och
hyperkalcemi); hyperkalcemi);

(glukosuri) hos personer med en frisk amnesomsattning; patienter i ett tidigt stadium av
diabetes mellitus (latent diabetes mellitus) eller hos diabetespatienter

och patienter med kaliumbrist; och patienter med kaliumbrist;

forhojd urinsyraniva i blodet (hyperurikemi), vilket kan leda till giktanfall hos patienter som
ar benagna for det;

okning av blodlipider (kolesterol, triglycerider), vilket kan ses i ett blodprov;

forhojda sockernivaer i urinen (glukosuri), vilket kan ses i ett urinprov.

Vanligt (forekommer hos farre an 1av 10 anvandare):

hjartklappning (palpitationer);

minskad aptit, mag-tarmbesvar (t.ex. illamaende, krakningar, diarré, buksmarta och
-kramper);

tillfallig okning av kreatininnivaer i blodet eller urea-nivaer i urinen;

Sankta magnesiumnivaer i blodet, vilket kan ses i ett blodprov (hypomagnesemi);
Forhojda magnesiumnivaer i urinen, vilket kan ses i ett urinprov (hypermagnesiuri);
Oformaga att fa eller behalla en erektion (impotens);
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cirkulationsstorningar med sankt blodtryck vid byte fran liggande till stdende position
(ortostatisk regleringsstorning), sarskilt hos patienter med minskad blodvolym
(intravaskular volymdepletion), sdsom hos patienter med svar hjartsvikt eller patienter
behandlade med en hog dos diuretika.

Ibland (forekommer hos farre an 1av 100 anvandare)

synstorningar (t.ex. dimsyn, se farger (gul syn), begransad tarvatskeproduktion, forvarring
av narsynthet (myopi); inflammation i blodkarl, ofta med hudutslag (vaskulit);
inflammation av blodkarl, ofta med hudutslag (vaskulit);

forhojda varden av ett visst leverenzym (amylas) i blodet (hyperamylasemi), gulsot
(ikterus);

andra allergiska hudreaktioner (till exempel kldda, rodnad i huden, hudutslag till foljd av
overkanslighet mot ljus eller solljus (fotoallergiskt exantem), lila eller rodbruna flackar
orsakade av blodningar eller blaméarken under huden (purpura), kliande nasselutslag
(urtikaria);

impotens;

feber (mojligen orsakad av en allergisk reaktion pa lakemedlet);

forhojda magnesiumnivaer i urinen (hypermagnesiuri).

Sallan (forekommer hos farre an 1 av 1000 anvandare)

somnstorningar, depression;

huvudvark, yrsel, stickningar eller domningar i armar eller ben (parestesi);
hjartrytmforandringar (arytmier);

forstoppning (obstipation);

forsamring av synen, sarskilt under de forsta veckorna av behandlingen.

Mycket sallan (forekommer hos farre an 1av 10 000 anvandare)

minskning av antalet blodceller (benmargsdepression);
nar kroppen producerar overdrivha mangder syra eller nar njurarna inte avlagsnar
tillrackligt med syra (hypokloremisk alkalos).

Okand (baserat pa tillgangliga data kan frekvensen inte faststallas)

forsamring av symtomen hos patienter med befintlig diabetes (manifest diabetes mellitus)
sasom svettning, skakningar och okad aptit.

Uppkomst av symtom hos personer som utvecklar diabetes (latent diabetes mellitus)
sasom okad hunger, torst och urinering;

andra njurproblem;

muskelkramper;

kanna sig svag;

blodpropp (trombos) eller pl6tslig blockering av ett blodkarl (emboli) hos patienter eller
aldre patienter med fortjockat blod (hemokoncentration) fran karlsjukdomar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven for mojliga
biverkningar som inte finns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Svenska Lakemedelsverket (webbplats: www.lakemedelsverket.se). Genom att rapportera
biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel.
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5. Hur forvarar du detta lakemedel?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

For detta lakemedel finns inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa kartongen eller
blisterforpackningen efter “EXP:". Dar star en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar
utgangsdatumet.

Spola inte lakemedel i diskhon eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din apotekare
vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da pa ett ansvarsfullt
satt och hamnar inte i miljon.

6. Innehall i forpackningen och ovrig information
Vilka amnen finns i detta lakemedel?
* Den aktiva substansen i detta lakemedel ar hydroklortiazid. En tablett innehaller 12,5 mg
eller 25 mg hydroklortiazid.
* De andra amnena i detta lakemedel ar: laktosmonohydrat, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
majsstarkelse och magnesiumstearat.

Hur ser Hydroklortiazid Mylan ut och hur mycket finns det i en forpackning?

Hydroklortiazid Mylan 12,5 mg tabletter ar vita, runda tabletter med en brytskara pa ena sidan.
Hydroklortiazid Mylan 25 mg tabletter ar vita, runda tabletter med en brytskara pa ena sidan.
Hydroklortiazid Mylan finns tillgangligt i blisterforpackningar med 10, 20, 30, 50, 90, 98 och 100
tabletter.

Hydroklortiazid Mylan 12,5 mg och 25 mg tabletter finns ocksa tillgangliga i runda, plast
tablettbehallare med 500 tabletter.

Inte alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors.

Detta lakemedel ar registrerat i registret under nummer:
RVG 112547 — Hydroklortiazid Mylan 12,5 mg, tabletter
RVG 112548 — Hydroklortiazid Mylan 25 mg, tabletter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande

Mylan B.V.

Krijgsman 20

1186 DM Amstelveen

Tillverkare frislappning

G.L.Pharma GmbH, Schlossplatz 1, A-8502 Lannach, Osterrike

Detta lakemedel ar registrerat i EES-landerna under foljande namn:
Nederlanderna Hydroklortiazid Mylan 12,5 mg/25 mg, tabletter
Denna bipacksedel godkandes senast i juni 2022.

Andra informationskallor

Mer information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.cbg-meb.nl
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Informativ 6versdttning — inte den officiella bipacksedeln

Denna éversdttning tillhandahdlls av Transtoyou endast i informationssyfte. L] Tra nst0y0U®
Den officiella bipacksedeln pa leveranslandets sprak medféljer alltid Idkemedlet. eHealth ® Be Your Best
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