Bipacksedel: Information till anvandaren
Lesamor 80 mg/12,5 mg tabletter
telmisartan/hydroklortiazid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta 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 eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Lesamor &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar Lesamor

Hur du tar Lesamor

Eventuella biverkningar

Hur Lesamor ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SoukrwnE

1. Vad Lesamor ar och vad det anvands for

Lesamor ar en kombination av tva aktiva amnen, telmisartan och hydroklortiazid i en tablett. Bada dessa
amnen hjalper till att kontrollera hogt blodtryck.

e Telmisartan tillhér en grupp ldkemedel, som kallas angiotensin-I11-hdmmare. Angiotensin |1 ar ett
kroppseget &mne som gor att dina blodkérl blir trangre vilket i sin tur leder till att ditt blodtryck stiger.
Telmisartan blockerar den har effekten av angiotensin 11, vilket leder till att blodkarlen vidgas och
blodtrycket sanks.

e Hydroklortiazid hor till en grupp lakemedel som kallas tiaziddiuretika som orsakar 6kad urinutséndring,
vilket dven leder till en sankning av ditt blodtryck.

Hogt blodtryck som inte behandlas kan orsaka karlskador i flera organ, som i vissa fall kan leda till
hjértattack, hjartsvikt, njursvikt, stroke eller blindhet. Oftast ger hdgt blodtryck inga symptom innan
skadorna upptrader. Det ar darfor viktigt att regelbundet méta blodtrycket for att bekréfta att det &r normalt.

Lesamor anvands for att behandla hdgt blodtryck (essentiell hypertoni) hos vuxna vars blodtryck inte
kontrolleras tillrackligt nar enbart telmisartan anvands.

Telmisartan och hydroklortiazid som finns i Lesamor kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du tar Lesamor

Ta inte Lesamor:

e om du &r allergisk mot telmisartan eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

e om du &r allergisk mot hydroklortiazid eller mot nagot sulfonamid-derivat

e gravida kvinnor ska inte anvanda Lesamor under de 6 sista manaderna av graviditeten. (Aven tidigare
under graviditeten &r det bra att undvika Lesamor, se Graviditet och amning)



e om du har svara leverproblem sasom gallstas eller gallvagsobstruktion (problem med avflode av galla
fran levern och gallblasan) eller ndgon annan svar leversjukdom

e om du har en svar njursjukdom

e om din lakare faststaller att du har laga kaliumnivaer eller hoga kalciumnivaer i blodet som inte
forbattras med behandling

e om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssédnkande lakemedel som
innehéller aliskiren.

Tala om for din lakare eller apotekspersonal innan du tar Lesamor om nagot av ovanstaende galler dig.
Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Lesamor, sarskilt om du har eller har haft nagot av

foljande tillstand eller sjukdomar:

e Lagt blodtryck (hypotoni) som garna uppstar om du ar uttorkad (kraftig forlust av kroppsvatska) eller om

du har saltbrist pa grund av diuretikabehandling (vatskedrivande behandling), saltfattig diet, diarré,

kréakningar eller hemodialys.

Njursjukdom eller om du har genomgatt en njurtransplantation.

Njurartarstenos (fortrangning pa blodkarl som leder till en eller bada njurarna).

Leversjukdom.

Hjartproblem.

Diabetes.

Gikt.

Forhojda aldosteronhalter (vatten och saltansamling i kroppen tillsammans med obalans av olika

mineraler i blodet).

e Systemisk lupus erythematosus (aven kallad "lupus” eller ”SLE”) en sjukdom déar kroppens
immunsystem angriper kroppen.

e Den aktiva substansen hydroklortiazid kan orsaka en ovanlig reaktion som orsakar forsdmrad syn och
ogonsmarta. Detta kan vara symtom pa vatskeansamling i 6gat (mellan aderhinnan och senhinnan) eller
ett Okat tryck i ditt 6ga, och kan intraffa inom timmar till veckor efter att du tagit Lesamor. Det kan leda
till permanent synnedsattning om det inte behandlas. Om du tidigare har haft penicillin- eller
sulfonamidallergi, kan du ha hégre risk for att utveckla detta.

e Om du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd hudférandring under behandlingen. Behandling
med hydroklortiazid, sarskilt [angvarig anvandning med higa doser, kan ¢ka risken for vissa typer av
hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran exponering for solljus och UV-
stralar medan du tar Lesamor.

e Om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vétska i lungorna)
efter intag av hydroklortiazid. Om du far svar andndd eller svara andningsproblem efter att du har tagit
Lesamor ska du omedelbart soka vard.

Tala med l&kare innan du tar Lesamor:
e om du tar nagot av féljande lakemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck:
- en ACE-hdmmare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sérskilt om du har diabetesrelaterade
njurproblem
- aliskiren.
Din lakare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och mangden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jamna mellanrum. Se &ven informationen under rubriken ”Ta inte Lesamor”
e om du tar digoxin.

Om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din lakare. Lesamor
rekommenderas inte under tidig graviditet och ska inte anvandas under de 6 sista manaderna av graviditeten,
eftersom det da kan orsaka fosterskador (se Graviditet och amning).

Behandling med hydroklortiazid kan orsaka storningar i elektrolytbalansen i din kropp. Typiska symtom pa
rubbad vatske- eller elektrolytbalans ar muntorrhet, svaghet, orkesléshet, sémnighet, rastléshet,



muskelsmarta eller kramper, illamaende (sjukdomskénsla), krakningar, trétthet i musklerna och onormalt
snabb puls (snabbare an 100 slag per minut). Om du upplever nagot av dessa symptom ska du tala om det for
din lakare.

Du ska ocksa tala om for din lakare om du upplever att huden ar mer kanslig for solljus, med symtom som
solbranna (som rédhet, klada, svullnad, blasor) som utvecklas snabbare dn normalt.

Om du ska opereras eller sdvas, ska du tala om for din lakare att du anvéander Lesamor.
Lesamor kan vara mindre effektivt vid behandling for att sdnka blodtrycket hos fargade patienter.

Tala med lakare om du upplever magsmarta, illaméaende, krakningar eller diarré efter att ha tagit Lesamor.
Din lakare kommer att ta beslut om fortsatt behandling. Sluta inte att ta Lesamor pa eget bevag.

Barn och ungdomar
Anvandning av Lesamor hos barn och ungdomar upp till 18 ar rekommenderas inte.

Andra lakemedel och Lesamor

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel. Din
lakare kan behova andra dosen pa de andra lakemedlen eller vidta andra atgarder. | vissa fall kan du behova
sluta ta nagot av lakemedlen. Detta galler sérskilt de ldkemedlen listade nedan om de tas samtidigt med
Lesamor:

Litiuminnehallande lakemedel for att behandla vissa typer av depression.

e Lakemedel forknippade med lagt kaliumvérde i blodet (hypokalemi) sasom diuretika (vatskedrivande
lakemedel), laxermedel (t.ex. ricinolja), kortikosteroider (t ex prednison), ACTH (ett hormon),
amfotericin (ett svampdddande medel), carbenoxolon (anvéands vid behandling av munsar), penicillin-G-
natrium (ett antibiotikum), salicylsyra och derivat.

o Lakemedel som kan 6ka blodets kaliumvarde som kaliumsparande diuretika, kaliumtillskott,
saltersattningsmedel som innehaller kalium, ACE-hammare, ciklosporin (ett lakemedel som dampar
immunfdrsvaret) och andra lakemedel som heparinnatrium (ett antikoagulantium).

e Lakemedel vars effekt paverkas av férandringar av blodets kaliumvarde som hjartlakemedel (t.ex.

digoxin) eller lakemedel som kontrollerar din hjartrytm (t.ex. kinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol),

lakemedel som anvénds vid psykiska sjukdomar (t.ex. tioridazin, klorpromazin, levomepromazin) och
andra lakemedel som vissa antibiotika (sparfloxacin, pentamidin) eller vissa allergilékemedel

(terfenadin).

Diabeteslakemedel (insulin eller tabletter som metformin).

Lakemedel som anvénds for att sanka nivan av blodfetter (kolestyramin och kolestipol).

Blodtryckshéjande lakemedel som noradrenalin.

Muskelavslappnande Idkemedel som tubokurarin.

Kalcium- och/eller vitamin D-tillskott.

Antikolinerga lakemedel (lakemedel mot olika sjukdomstillstand t.ex. kramp i magtarmkanalen,

muskelspasmer i urinblasan, astma, aksjuka, muskelspasmer, Parkinsons sjukdom och som stod vid

narkos) som atropin och biperiden.

e Amantadin (lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom som &ven anvands for att behandla eller
forebygga vissa virussjukdomar).

e Andra lakemedel som anvénds for att behandla hégt blodtryck, kortikosteroider, smartstillande
lakemedel (sa kallade NSAID, antiinflammatoriska lakemedel), lakemedel for att behandla cancer, gikt
eller artrit.

e Om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se dven information under rubrikerna “Ta inte Lesamor” och
”Varningar och forsiktighet”).

e Digoxin.

Lesamor kan 6ka den blodtryckssankande effekten av andra Iakemedel, eller 1akemedel som kan sénka
blodtrycket (t.ex. baklofen, amifostin). Dessutom kan lagt blodtryck forvarras av alkohol, barbiturater,



narkotika och antidepressiva ldakemedel. Du kan marka det som yrsel nar du star upp. Du ska darfor radfraga
din lakare om du behdver dndra dosen pa nagot av dina andra ldkemedel nér du tar Lesamor.

Effekten av Lesamor kan reduceras nér du tar NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel, t.ex.
acetylsalicylsyra och ibuprofen).

Lesamor med mat och alkohol

Du kan ta Lesamor med eller utan mat.

Undvik att dricka alkohol tills du talat med din l&kare. Alkohol kan gora att ditt blodtryck sanks mer
och/eller 6ka risken att du blir yr eller svimmar.

Graviditet och amning
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 lakemedel.

Graviditet

Om du tror att du &r gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din lakare. Vanligtvis foreslar din
lakare att du ska sluta ta Lesamor fore graviditet eller s& snart du vet att du ar gravid och istallet
rekommendera ett annat lakemedel till dig. Lesamor bor inte anvédndas under graviditeten och ska inte
anvandas under de 6 sista manaderna eftersom det da kan orsaka fosterskador.

Amning
Berdtta for din lakare om du ammar eller tdnker borja amma. Lesamor rekommenderas inte vid amning och
din l&kare kan valja en annan behandling till dig om du vill amma ditt barn.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Vissa personer kanner sig yra eller trotta ndr de tagit Lesamor. Om du kanner dig yr eller trott ska du inte
framfora fordon eller anvanda maskiner.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
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.

Lesamor innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. nast intill “natriumfritt”.
3. Hur du tar Lesamor

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos av Lesamor &r en tablett per dag. FOrsok att ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag.
Du kan ta Lesamor med eller utan foda. Tabletterna ska svéljas ned med lite vatten eller ndgon annan
alkoholfri dryck. Det &r viktigt att fortsatta ta Lesamor varje dag tills lakaren ger annat besked.

Om din lever inte fungerar ordentligt bor normaldosen inte 6verstiga 40 mg/12,5 mg en gang dagligen.
Om du har tagit for stor méngd av Lesamor

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



Om du av misstag tagit alltfor manga tabletter kan du fa symtom som Iagt blodtryck och hjartklappning.
Symtom som lag puls, yrsel, krakningar, forsamrad njurfunktion inklusive njursvikt har ocksa rapporterats.
Pa grund av innehallet av hydroklortiazid kan patagligt Iagt blodtryck och laga kaliumnivaer i blodet
forekomma, vilket kan ge illamaende, somnighet och muskelkramper och/eller oregelbundna hjartslag i
samband med samtidig anvandning av digitalis eller vissa lakemedel mot rytmrubbningar.

Om du har glémt att ta Lesamor

Bli inte orolig om du glémmer att ta en dos. Ta dosen sa snart du kommer ihag det och fortsatt sedan som
forut. Om du glémmer medicinen en dag ska du ta den vanliga dosen nésta dag. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och krava omedelbar medicinsk behandling.

Kontakta lakare omedelbart om du upplever nagot av féljande symtom:

Sepsis* (som ofta kallas "blodféorgiftning”), ar en svar infektion med inflammatoriska reaktioner i hela
kroppen, hastig svullnad av hud och slemhinnor (angioddem), blasor och flagning av hudens yttersta lager
(toxisk epidermal nekrolys), dessa biverkningar &r sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000
anvéndare) eller forekommer hos ett okant antal anvéndare (toxisk epidermal nekrolys) men extremt
allvarliga och patienter ska sluta ta lakemedlet och omedelbart uppsoka lakare. Tillstanden kan vara dodliga
om de inte behandlas. Okad forekomst av sepsis har observerats med enbart telmisartan, men kan dock inte
uteslutas for Lesamor.

Akut andntdssyndrom (tecken pa detta ar svar andndd, feber, svaghet och forvirring), denna biverkning ar
mycket séllsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare).

Eventuella biverkningar av Lesamor:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Yrsel.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Minskande kaliumvarden, oro, svimning (synkopé), upplevelse av domningar, stickningar (parastesier),
svindel (vertigo), snabb hjartrytm (takykardi), hjartrytmrubbningar, Iagt blodtryck, plotsligt blodtrycksfall
nar du reser dig upp, andningssvarigheter (dyspné), diarré, muntorrhet, vaderspanning, ryggsmarta,
muskelspasmer, muskelvark, erektil dysfunktion (oférmaga att fa eller bibehalla erektion), bréstsmarta, 6kad
urinsyraniva i blodet.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

Inflammation i lungorna (bronkit), aktivering eller férsamring av systemisk lupus erythematosus (en
sjukdom dar kroppens immunférsvar angriper den egna kroppen vilket orsakar ledsmérta, hudutslag och
feber), halsont, inflammerade bihalor, nedstamdhet (depression), somnsvarigheter (insomnia), nedsatt syn,
andningssvarigheter, magsmarta, forstoppning, uppkordhet (dyspepsi), illaméaende (krakningar),
inflammation i magen (gastrit), avvikande leverfunktion (japanska patienter l1oper storre risk att fa den
biverkan), rodnad av huden (erytem), allergiska reaktioner som klada eller utslag; okad svettning,
nésselutslag (urtikaria), ledvark (artralgi) och smarta i armar och ben, muskelkramper, influensalik sjukdom,
smarta, laga nivaer av natrium i blodet, 6kade nivaer av kreatinin, leverenzymer eller kreatinfosfokinas i
blodet.

Biverkningar som rapporterats for en av de enskilda komponenterna, kan vara en majlig biverkan med
Lesamor, dven om de inte observerats i kliniska studier med detta lakemedel.



Telmisartan
Hos patienter som enbart anvander telmisartan har dessutom féljande biverkningar rapporterats:

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

Ovre luftvégsinfektion (till exempel halsont, inflammerade bihalor, vanlig forkylning), urinvagsinfektioner,
brist pa roda blodkroppar (anemi), hdga kaliumnivaer, langsam hjartrytm (bradykardi), nedsatt njurfunktion
inklusive akut njursvikt, svaghet, hosta, yrsel.

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

Lagt antal blodplattar (trombocytopeni), 6kning av vissa vita blodkroppar (eosinofili), allvarliga allergiska
reaktioner (till exempel dverkanslighet, anafylaktisk reaktion, lakemedelsutslag), 1ag blodsockerhalt (hos
patienter med diabetes), orolig mage, eksem (en hudsjukdom), artros, seninflammation, minskade
hemoglobinnivaer (ett protein i blodet), somnolens.

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
Progressiv arrbildning i lungvévnad (interstitiell lungsjukdom)**

* Dessa biverkningar kan vara en tillfallighet eller ha samband med en mekanism som for narvarande inte &r
kand.

** Det har rapporterats fall av progressiv arrbildning i lungvavnad vid behandling med telmisartan. Man vet
dock inte om telmisartan &r orsaken.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):
Intestinalt angioddem: svullnad i tarmen med symtom som magsmarta, illamaende, krakningar och diarré har
rapporterats efter anvandning av liknande lakemedel.

Hydroklortiazid
Hos patienter som enbart anvénder hydroklortiazid har dessutom foljande biverkningar rapporterats:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
Illamaende, Iag halt av magnesium i blodet.

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
Minskat antal blodplattar vilket 6kar risken for blodning eller blamarken (sma lila-roda prickar i hud eller
annan vavnad orsakad av blddning), hdg halt av kalcium i blodet, huvudvark.

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
Forhojt pH (rubbad syra—basbalans) pa grund av lag kloridhalt i blodet.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):

Inflammation i salivkortel, minskat antal (eller till och med brist pa) blodkroppar, inklusive lagt antal roda
och vita blodkroppar, allvarliga allergiska reaktioner (t.ex. Overkanslighet, anafylaktiska reaktioner),
minskad aptit eller aptitloshet, rastldshet, yrsel, dimsyn eller gulfargat synfalt, nedsatt syn eller smérta i
ogonen pa grund av hogt tryck (mojligt tecken pa vatskeansamling i 6gat (mellan aderhinnan och senhinnan)
eller akut trangvinkelglaukom), inflammation i blodkarl (nekrotiserande vaskulit), inflammerad
bukspottkortel, orolig mage, gulnad hud eller gulnade 6gon (gulsot), lupusliknande syndrom (ett tillstand
liknande en sjukdom kallad systemisk lupus erythematosus dar kroppens immunforsvar angriper den egna
kroppen), hudsjukdomar sasom inflammerade blodkarl i huden, okad kanslighet for solljus, utslag,
hudrodnad, blasor pa lappar, 6gon eller mun, fjallande hud, feber (mojliga tecken pa erythema multiforme),
svaghet, njurinflammation eller férsdmrad njurfunktion, glykos i urinen (glykosuri), feber, forsamrad
saltbalans (elektrolytbalans), htga blodkolesterolnivaer, minskad blodvolym, 6kade blodglukosnivaer,
svarigheter att kontrollera blod/uringlukosnivaer hos patienter med diabetes eller fett i blodet, hud- och
lappcancer (Icke-melanom hudcancer).

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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 lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller blister efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

For Al/Al blister:
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

For AI/PVDC Tristar blister:
Forvaras vid hogst 30 °C

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna ar telmisartan och hydroklortiazid.

Varje tablett innehaller 80 mg telmisartan och 12,5 mg hydroklortiazid.

Ovriga innehallsamnen ar magnesiumstearat (E470b), kaliumhydroxid, meglumin, povidon,
natriumstarkelseglykolat (typ A), mikrokristallin cellulosa, mannitol (E421)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lesamor 80 mg/12,5 mg tabletter &r vita eller néastan vita, 9,0 x 17,0 mm kapselformade tabletter praglad
med "TH 12.5" pa bada sidor.

Forpackningsstorlekar
Blister med: 14, 28, 56 eller 98 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18,

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A


http://www.lakemedelsverket.se/

2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-06-05
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