Bipacksedel: Information till anvandaren

Cisplatin Accord 1 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
cisplatin

Lakemedlet heter ”Cisplatin Accord 1 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning” men i resten av
bipacksedeln kallas det for ”Cisplatin Accord”.

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Cisplatin Accord ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Cisplatin Accord
Hur du anvénder Cisplatin Accord

Eventuella biverkningar

Hur Cisplatin Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Cisplatin Accord ar och vad det anvands for

Cisplatin Accord innehaller den aktiva substansen cisplatin som tillhér en grupp lakemedel som kallas
cytostatika, vilka anvands for att behandla cancer. Cisplatin kan anvandas ensamt, men oftast anvands
cisplatin i kombination med andra cytostatika.

Cisplatin kan forstora celler i kroppen som kan orsaka vissa typer av cancer (tumdérer i testiklar,
aggstockar och urinblasan, epiteliala tumdrer i huvud- och halsomrade, lungcancer och i kombination med
stralning, livmoderhalscancer).

Cisplatin som finns i Cisplatin Accord kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Din lakare kommer att kunna ge dig mer information.

Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Cisplatin Accord

Anvand inte Cisplatin Accord

o om du ar allergisk mot cisplatin, liknande anti-cancerlakemedel, andra platinainnehallande
foreningar eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

o om du har ett 1agt antal blodkroppar (kallas "benmargssuppression”), din lakare kommer att
kontrollera det med ett blodprov

o om du ammar



om du har en allvarlig njursjukdom

om du har nedsatt horsel

om du lider av uttorkning

om du behdver ta vaccin mot gula febern

Tala med lakare innan du anvander detta lakemedel om nagot av ovan stammer in pa dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Cisplatin Accord:

o om du har nagra symtom pa nervskada (perifer neuropati) sasom stickningar, domningar eller
kanselbortfall. Du kommer regelbundet att understkas for dessa symtom och behandlingen kan
avbrytas om nodvandigt.

. om du har fatt stralbehandling mot huvudet.

Din lakare kommer att utfora tester for att faststalla kalcium-, natrium-, kalium- och magnesiumnivaerna i
ditt blod, samt kontrollera din blodstatus och din lever- och njurfunktion och neurologiska funktion.

Cisplatin kan paverka benmargen och orsaka forandringar i kroppens produktion av blodceller. Tala om
for din lakare om du har ovanliga blodningar eller blaméarken. Ta inte acetylsalicylsyra, icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) eller andra Idkemedel utan att tala med din lakare. Din l&kare
kommer att ta blodprov regelbundet for att se om det finns tecken pa infektion.

Cisplatin kan orsaka horselproblem (ototoxicitet) och njurproblem (nefrotoxicitet). Njurfunktionen och
horseln kommer undersokas fore och under behandling. Om du upplever hérselférandringar maste du tala
om det for din lakare.

Tala om for din lakare om du planerar att ta vaccin under behandlingen med cisplatin, vissa levande
vacciner ska undvikas da dom kan orsaka allvarliga infektioner, och ditt svar pa andra vaccintyper
(inaktiverade) kan minska.

Andra lakemedel och Cisplatin Accord
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska om du anvander eller nyligen har anvént eller kan
tankas anvanda nagra andra lakemedel, t.ex.:

) vissa sorters antibiotika sdsom cefalosporiner, aminoglykosider och amfotericin B, och vissa
kontrastmedel (kan ges i samband med rontgenundersdkning) kan forvarra biverkningar orsakade
av cisplatin; sérskilt njurbesvar

o vissa vatskedrivande lakemedel (loop-diuretika), aminoglykosider (antibiotika) och ifosfamid
(lakemedel mot cancer) kan forvarra biverkningen horselnedséttning orsakad av cisplatin

) bleomycin (lakemedel mot cancer), metotrexat (anvénds for att behandla cancer eller artrit) och
paklitaxel (lakemedel mot cancer) kan i kombination med cisplatin orsaka fler biverkningar

o cisplatin kan minska effekten av kramplosande lakemedel (antikonvulsiva; anvands for att behandla
epilepsi), blodnivaer av fenytoin kan behtva kontrolleras

o blodfértunnande lakemedel (antikoagulantia t.ex. warfarin) som tas via munnen kan fa minskad
effekt i kombination med cisplatin, din l&kare kommer att 6vervaka detta med blodprover

o buclizin, cyclizin och meklozin (antihistaminer), loxapin, fentiaziner och tioxantener (Iakemedel for
att behandla psykiatriska tillstand) eller trimetobenzamider (Iakemedel som anvands for att
forhindra illaméaende och krakning) kan délja symtom pa balanspaverkan (t.ex. yrsel eller tinnitus)

o biverkningar orsakade av ifosfamid (lakemedel mot cancer) kan bli forvérrade av cisplatin.



o pyroxidin (vitamin B6) och altretamin (anti-cancerldékemedel) som anvénds i kombination med
cisplatin for behandling av framskriden &ggstockscancer kan minska tiden for aterhamtning
Din lakare kommer att diskutera detta med dig

o bleomycin och etoposid (anti-cancerlakemedel) som anvands i kombination med cisplatin och
litium (anvénds for att behandla psykiatrisk sjukdom) kan minska méngden litium i blodet.
Det rekommenderas att litiumnivaerna kontrolleras

o vaccin mot gula febern far inte anvandas samtidigt med cisplatinbehandling pa grund av risken for
dodsfall som ett resultat av vaccineringen. Anvéandning av ett inaktiverat vaccin rekommenderas.

o lakemedel mot gikt sasom allopurinol, kolkicin, probenecid eller sulfinpyrazon minskar nivaerna av
urinsyra i blodet. Din ldkare kan behéva andra din dos Cisplatin Accord.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar detta ldkemedel.

Pa grund av risken for fosterskador ska kvinnliga patienter anvanda effektiv preventivmetod under
behandlingen med cisplatin och i minst 7 manader efter behandlingen.

Cisplatin ska inte anvandas under graviditet savida det inte tydligt ordinerats av din lakare.
Fraga din ldkare eller apotekspersonal om rad innan du tar nagot lakemedel.

Amning
Anvand inte detta l1akemedel om du ammar.

Fertilitet

Manliga patienter ska anvénda effektiv preventivmetod och inte avla barn under behandling med cisplatin
och i minst 4 manader efter behandlingen. Behandling med cisplatin kan orsaka permanent (irreversibel)
infertilitet hos mén. Det rekommenderas att man som onskar bli fader i framtiden soker radgivning
angaende frysforvaring (kryokonservering) av sperma fore behandlingen.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Kor inte fordon eller anvand maskiner om du upplever nagon biverkning som kan paverka din formaga att
utfora det.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skéarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Cisplatin Accord innehaller natrium
Cisplatin Accord innehaller 3,5 mg natrium per ml (huvudingrediens i matlagnings-/bordssalt). Detta
motsvarar 0,18 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta lakemedel kan beredas med en 16sning som innehaller natrium. Ytterligare hansyn ska tas till detta
om du &r ordinerad saltfattig kost.

3. Hur du anvander Cisplatin Accord



Dosering och administreringssatt

Cisplatin Accord ska endast administreras av specialist pa cancerbehandling.

Koncentratet spads med en natriumkloridldsning.

Cisplatin administreras oftast som en injektion i en ven (intravends infusion) under en period om 6—

8 timmar.

Nodutrustning ska finnas till hands for att hantera anafylaktiska reaktioner.

Cisplatin bor inte komma i kontakt med material som innehaller aluminium.

Rekommenderad dos Cisplatin Accord beror pa ditt allmantillstand, behandlingens férvantade verkan och
pa om cisplatin ges ensamt (monoterapi) eller i kombination med andra lakemedel (kombinationsterapi).

Rekommenderad dos

Cisplatin (monoterapi)

Féljande doser rekommenderas:

) En singeldos pa 50-120 mg/m2 kroppsyta (= body surface area, BSA) var tredje till var fjarde
vecka.

o 15-20 mg/m2 per dag under en femdagarsperiod, var tredje till var fjarde vecka.

Cisplatin i kombination med annan cellgiftsbehandling (kombinationsterapi)
o 20 mg/m? kroppsyta (BSA) eller mer, en gang var tredje till var fjarde vecka.

Cisplatin anvands tillsammans med stralning eller andra cellgifter for att behandla livmoderhalscancer.
En typisk dos ar 40 mg/m2 BSA per vecka i sex veckor.

For att forebygga eller minska njurbesvar rekommenderar vi att du dricker stora mangder vatten under
24 timmar efter behandling med Cisplatin Accord.

Om du tror att du fatt for stor mangd av Cisplatin Accord

Din lakare avgor vilken dos du ska fa utifran de forhallanden som galler for dig. Vid dverdosering kan
biverkningarna forvarras. Lakaren kan komma att ge dig lamplig behandling for biverkningarna. Kontakta
lakare omedelbart om du tror att du har fatt for mycket Cisplatin Accord.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Kontakta omedelbart din lakare, om du far nagot av féljande:

o svar allergisk reaktion — du upplever plotsligt kliande utslag (nasselutslag), svullnad i hander, fotter,
vrister, ansikte, lappar, mun eller hals (vilket kan orsaka svarigheter att svélja eller andas), rodnad
och du kan k&nna att du kommer att svimma

o svara brostsmartor som mojligen stralar ut mot kéken eller armen med svettningar, andfaddhet och

illaméende (hjartinfarkt)

svimning eller krampanfall

horselproblem — du kan uppleva att det ringer i 6ronen eller hérselnedsattning (ototoxicitet)

njurproblem och problem med urinen

overdriven trotthet och en generell sjukdomskéansla vilka kan vara symtom pa minskade nivaer av

blodkroppar (myelosuppression). Detta kommer att kunna fastslas genom ett blodprov.



Dessa biverkningar ar allvarliga och du kan beh6va akut vard.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)

minskad benmaérgsfunktion (vilket kan paverka produktionen av blodceller)

minskning av antalet vita blodkroppar, vilket 6kar infektionsrisken (leukopeni)

minskning av antalet blodplattar, vilket 6kar risken for blamarken och blédningar (trombocytopeni)
minskning av antalet roda blodkroppar vilket kan orsaka svaghet eller blek hy (anemi)

minskad mangd natrium i blodet

feber

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

svar smarta eller svullnad i benen, brostsmarta eller andningssvarigheter (kan tyda pa blodpropp i
en ven)

snabba, oregelbundna eller langsamma hjartslag

sepsis (blodforgiftning)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)

svar allergisk reaktion (se beskrivning ovan)
problem med hérseln (ototoxicitet)

minskad méangd magnesium i blodet
onormal spermaproduktion

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare)

Okad risk for akut leukemi

krampanfall

svimning, huvudvark, férvirring och synforlust

forlust av vissa typer av hjarnfunktion inklusive hjarndysfunktion som kénnetecknas av spasmer
och sénkt medvetande

rubbningar av hjarnfunktionen (forvirring, sluddrigt tal, ibland synférlust, minnesférlust och
forlamning)

hjértattack

inflammation i munnens slemhinnor (stomatit)

perifer neuropati i de sensoriska nerverna, kannetecknas av kittlingar, klada eller stickningar utan
orsak och ibland av smak-, kansel- och synrubbningar, plétslig skarande smarta fran nacken ner till
rygg och ben vid framatbojning.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

hjartstillestand

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

tecken pa infektion som feber eller halsont

hemolytisk anemi

inadekvat insdndring av hormonet vasopressin (ADH) som kan minska méangden natrium i blodet
och som gor att kroppen behaller vatska

okad niva av amylas (enzym) i blodet



uttorkning

minskad méngd kalcium, fosfat och kalium i blodet

Okad méngd urinsyra i blodet

muskelspasmer

sjukdomar i ryggmargen som kan orsaka en kansla av elektriska stétar som gar genom armar och
ben

smakforlust

synproblem (dimsyn, férsémrad farguppfattning, synforlust eller 6gonsmérta)
ringningar i 6ronen eller dévhet

hjértproblem

ovanligt kalla eller bleka hander och fotter

stickningar, domningar eller skakningar i hander, fotter, armar eller ben
ihallande huvudvark

kénner sig eller &r sjuk

aptitléshet, anorexia

hicka

diarré

Okad mangd leverenzymer, 6kad mangd bilirubin

andningssvarigheter

andnod, brostsmarta sérskilt vid inandning, och upphostning av blod

problem med dina njurar eller urin

haravfall

utslag

extrem trotthet/svaghet

svullnad eller 6mhet vid injektionsstéllet

kramper eller spasmer

brannande eller stickade kansla

blamarken eller blodningar

hemolytiskt-uremiskt syndrom som kan orsaka forandringar i njurar och blodet.

Cisplatin kan orsaka problem i blod, lever och njurar. Din lakare kommer att ta blodprover for att
kontrollera detta och for att méta elektrolyter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om I&kemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cisplatin Accord ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.


http://www.lakemedelsverket.se

Om en kristall eller fallning har bildats till foljd av exponering av for laga temperaturer, 16s upp den igen
genom att forvara vialerna i rumstemperatur tills klar 16sning erhalls.
Produkten ska kasseras om lésningen inte blir klar efter kraftig skakning.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan eller ytterkartongen efter ”Utg.dat.”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad. Anvand inte detta lakemedel om du lagger marke till
nagra synliga forsamringar.

Allt material som anvants for preparering och administrering eller som har varit i kontakt med cisplatin pa
nagot satt ska kasseras i enlighet med lokala riktlinjer for cytostatika.

Kassera flaskan om losningen ar grumlig eller innehaller en fallning som inte l6ser upp sig.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen i Cisplatin Accord &r cisplatin.

Varje milliliter (ml) av l16sningen innehaller 1 milligram (mg) cisplatin. Lakemedlet tillhandahalls i bruna
glashehallare som kallas injektionsflaskor.

Forpackningsstorlekar | 10 ml 25 ml 50 ml 100 ml

Cisplatin 10 mg 25 mg 50 mg 100 mg

Lakemedlet séljs i forpackningar med en injektionsflaska (eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas).

Ovriga innehallsamnen &r vatten for injektionsvatskor, natriumklorid, saltsyra (for pH-justering) och/eller
natriumhydroxid (fér pH-justering).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Cisplatin Accord &r en klar, farglos till blekt gul 16sning i brun injektionsflaska, i stort sett fri fran
partiklar férseglad med snapplock med vit genomskinlig plombering.

1 forpackning med 1 injektionsflaska med 10 ml innehaller 10 mg cisplatin.
1 forpackning med 1 injektionsflaska med 25 ml innehaller 25 mg cisplatin.
1 forpackning med 1 injektionsflaska med 50 ml innehaller 50 mg cisplatin.
1 forpackning med 1 injektionsflaska med 100 ml innehaller 100 mg cisplatin.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen



Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens

Lamia, 32009

Grekland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-07-02



(Obs! Detta ar en bipacksedel for forskrivare, inte en produktresumé. For mer information om
denna produkt, se produktresumén.)

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Beredning och hantering av produkten

Liksom med andra antineoplastiska medel &r det viktigt att vara forsiktig vid hantering av cisplatin.
Spadning ska endast ske under aseptiska forhallanden och utforas av utbildad personal pa sarskild plats
avsedd for andamalet. Bar skyddshandskar. Det &r viktigt att vidta forsiktighetsatgarder for att undvika
kontakt med 6gon och slemhinna. Om lakemedlet trots detta kommer i kontakt med huden ska huden
omedelbart tvattas med tval och vatten. Stickningar, brannsar och rodnad har noterats i samband med
hudkontakt. Om medlet kommer i kontakt med slemhinnor ska dessa skdljas med stora méangder rinnande
vatten. Dyspné, bréstsmartor, halsirritation och illamaende har rapporterats efter inandning.

Gravida kvinnor ska undvika att komma i kontakt med cytostatika. Cisplatin ska inte anvandas under
graviditet om inte lakare bedomer att risken for den enskilda patienten ar medicinskt motiverad.

Exkret och uppkastningar maste kasseras forsiktigt.
Kassera flaskan om l6sningen ar grumlig eller innehaller en fallning som inte I6ser upp sig.

En skadad flaska ska behandlas pa samma satt som kontaminerat avfall. Kontaminerat avfall ska lagras i
soptunnor som sarskilt markts for andamalet. Se avsnittet “Destruktion”.

Beredning av den intravendsa administrationen
Ta nodvandig mangd 16sning fran flaskan och spad med minst en liter av féljande I6sningar:

- Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)

- En blandning av natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) / glukos 50 mg/ml (5 %) (1:1) (som resulterar i de
slutliga koncentrationerna: natriumklorid 4,5 mg/ml (0,45 %) och glukos 25 mg/ml (2,5 %)

- Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) och 1,875 % mannitol for injektioner

- Natriumklorid 4,5 mg/ml (0,45 %), glukos 25 mg/ml (2,5 %) och 1,875 % mannitol for injektioner.

Inspektera alltid injektionen fore anvandning. Administrera endast om det ar en klar vatska som ar fri fran
partiklar.

Om en féllning eller kristall observerats inuti vialen, forvara vialen i rumstemperatur (20 - 25°C) tills en
klar 16sning erhalls. Skydda odppnad behallare fran ljus. Produkten ska kasseras om losningen inte blir
klar efter kraftig skakning.

LAT INTE medlet komma i kontakt med injektionsutrustning som innehdller aluminium.

Medlet far INTE ges i outspadd form.

I fraga om mikrobiologisk, kemisk och fysisk stabilitet med anvandning av outspadda losningar, se
”Sarskilda forvaringsanvisningar” nedan.

Aven om cisplatin oftast administreras intravengst kan likemedlet ocksa ges i bukhalan till patienter med
maligniteter i bukhalan (t.ex. tumor i dggstockarna). Brant koncentrationsgradient mellan lakemedelshalt i
bukhalan och plasma kan uppnas genom denna typ av administration.

Destruktion



Allt material som anvants for preparering och administrering eller som har varit i kontakt med cisplatin pa
nagot satt ska kasseras i enlighet med lokala riktlinjer for cytostatika. Lakemedel ska inte kastas i avlopp
eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.
Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Inkompatibiliteter

Lat inte cisplatin komma i kontakt med aluminium. Cisplatin kan reagera med metalliskt aluminium och
bilda en svart platinafallning. Anvandning av intravendsa set, nalar, katetrar och injektionssprutor av
aluminium ska undvikas.

Cisplatin sonderdelas i vatska i medium med lag kloridhalt. Kloridkoncentrationen ska motsvara minst
0,45 % natriumklorid.

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

Antioxidanter (t.ex. natriummetabisulfit), bikarbonater (natriumbikarbonat), sulfater, fluorouracil och
paklitaxel kan gora cisplatin overksamt i infusionssystem.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Lakemedel i forséljningsforpackning

Koncentrat till infusionsvatska 1 mg/ml

Fore spadning: Forvara forpackningen i ytterkartongen. Ljuskansligt. Forvaras i skydd mot kyla. Far €]
frysas. Anvand inte om lésningen inte ar klar eller om det finns fallning i produkten.

Efter spadning: Se nedan for forvaringsanvisningar for lakemedlet efter spadning: se nedan ”Koncentrat
till infusionsvatska efter spadning”. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Koncentrat till infusionsvatska efter spadning

Efter spadning: Efter spddning med de infusionsvatskor som anges i punkt "Beredning och hantering av
produkten” indikerar den kemiska och fysiska stabiliteten att Cisplatin Accord, efter spadning med
rekommenderad intravends vatska, forblir stabilt i 24 timmar vid en rumstemperatur pa 20-25 °C.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bor utspddd produkt anvindas omedelbart. Om lakemedlet inte anvands
omedelbart ansvarar anvandaren for att forvaringstid och forvaringsforhallanden fore anvandning och
spadning ska ske under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.
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