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Hydrogenuhlicitan sodny B. Braun 4,2%

infuzni roztok

natrii hydrogenocarbonas

ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Pfectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez Vam tento pfipravek bude podan, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
® Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého |ékafe nebo zdravotni sestry.

® Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pfipravek Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2% a k ¢emu
se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Hydrogenuhli¢itan
sodny B. Braun 4,2% pouzivat

. Jak se pfipravek Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2% pouziva

. Mozné nezadouci ucinky

. Jak pripravek Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2% uchovavat

. Obsah baleni a dali informace
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1. Co je pripravek Hydrogenuhlicitan sodny B. Braun 4,2%
a k éemu se pouziva

Tento lé¢ivy pripravek obsahuje natrii hydrogenocarbonas (hydrogenuhli¢itan
sodny), coZ je latka schopna neutralizovat kyseliny.

Pouziti pfipravku Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,29% :

® neutralizace kyselin v krvi;

e alkalizace (zvy3eni zasaditosti) moci v pfipadé otravy kyselinami, napf.
barbituraty nebo kyselinou acetylsalicylovou, s cilem urychlit jejich
vyluéovani;

e alkalizace (zvyseni zasaditosti) moéi s cilem zvysit rozpustnost uréitych
|é¢ivych latek, napf. methotrexatu a sulfonamidl, a tim zlepsit jejich
vylucovani modi;

o alkalizace (zvy3eni zasaditosti) moci s cilem zabranit blokovani ledvin
¢asteckami hemoglobinu v pfipadé rozsahlého rozpadu cervenych krvinek
(hemolyza).

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne7 zaénete pripravek
Hydrogenuhlicitan sodny B. Braun 4,2% pouzivat

Pfipravek Hydrogenuhliditan sodny B. Braun 4,2% Vam nebude

podan,

o jestlize jste alergicky(a) na hydrogenuhli¢itan sodny nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6),

® jestlize Vasde krev je jiz priliS zasadita,

e jestlize dychate pomalu a/nebo mélce,

e jestlize mate abnormalné vysokou hladinu sodiku v krvi,

® jestlize mate abnormalné nizkou hladinu drasliku v krvi,

o jestlize u Vas dochazi k nadmérné ztraté chloridd.

Upozornéni a opatfeni
Pred pouzitim pfipravku Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2% se poradte
se svym Iékafem.

LékarF bude postupovat obzvlast opatrng,

o jestlize mate krev pfilis kyselou kvili problémim s dychanim nebo plicemi,

® jestlize mate abnormalné nizkou hladinu vapniku v krvi,

® jestlize mate celkové abnormalné vysokou koncentraci soli v krvi
(hyperosmolarita),

® jestlize mate nemoc nebo zdravotni stav, které vyZzaduiji nizky pfijem sodiku,
napf. srde¢ni selhani, zadrzovani tekutin spojené s otoky, vysoky krevni
tlak, preeklampsii (stav spojovany s otékanim tkani a kie¢emi v pribéhu
téhotenstvi) nebo selhani ledvin,

e jestlize mate diabetes a mate pfilis mnoho kyselin v krvi (diabeticka
ketoacidoza),

o jestlize \Vam pfrestalo bit srdce (srdecni zastava),

e jestlize mate pfilis mnoho kyseliny mlééné (laktatu) v krvi (laktatova
acidoza). Podavani tohoto lé¢ivého pfipravku maze vést k pretizeni sodikem
a tekutinami.

Budou se Vam peclivé kontrolovat hladiny elektrolytd, zejména drasliku. Bude

se také sledovat Vasde tekutinova a acidobazicka rovnovaha.

V pfipadé potieby dostanete pred podanim tohoto IéCivého pfipravku

draslikové a vapnikové doplnky.

Bude se dbat na to, aby kanyla nebo hadicka byly spravné zavedeny do Zily

a predeslo se tim zavaznym komplikacim. Nechténé paravenozni (mimozilni)

podani mize zpUsobit nekrozu (odumfeni) tkané.

Déti

Zvlast peclivé se bude postupovat u novorozenct, kojencli a batolat, protoze

pfilis rychld infuze roztokld hydrogenuhli¢itanu sodného mize zpUsobit

nadbytek sodiku v krvi, snizeni tlaku mozkomisniho moku a (u pfed¢asné

narozenych kojenca) nitrolebni krvaceni.

Dalsi lécivé pripravky a pripravek Hydrogenuhliditan sodny

B. Braun 4,2%

Informujte svého lékafe o viech lécich, které uZivate nebo jste uZival(a)

v nedavné dobé ¢&i které mozna budete uZivat.

Mize dojit k interakci mezi hydrogenuhli¢itanem sodnym a jinymi lé€ivymi

pfipravky, zejména

® kortikosteroidy, napf. hydrokortisonem a prednisonem,

® muzskymi pohlavnimi hormony (androgeny),

® mocopudnymi |éCivymi pfipravky (diuretiky), a to zejména témi,
které podporuji vylu¢ovani drasliku.

Hydrogenuhli¢itan sodny podporuje vylu¢ovani kyselych lécivych latek, napf.

kyseliny acetylsalicylové, coz mlze zkratit nebo oslabit jejich ucinky. Mize

také zpozdit vylucovani zasaditych Iécivych latek, coz mize jejich ucinky

prodlouZit nebo zesilit.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt téhotna, nebo

planujete otéhotnét, poradte se se svym lékafem dfive, neZ zacnete tento

|éCivy pfipravek uzivat.

Téhotenstvi

Pokud jste t€hotna, bude Vam tento IéCivy pfipravek podan, pouze pokud se

Vas lékaf domniva, Ze je to pro Vasi rekonvalescenci zcela nezbytné. Lékar

bude pfi podani tohoto IéCivé pfipravku postupovat opatrng, pokud trpite

preeklampsii, protoze vysoky obsah sodiku v tomto |éCivém pfipravku pro Vas

muze byt nebezpecny.

Kojeni

Pokud kojite, bude Vam tento lé¢ivy pFipravek podan, pouze pokud se Va3 Iékaf

domniva, Ze prospéch jednoznacné prevazi rizika.

Rizeni dopravnich prostifedku a obsluha stroju

Tento léCivy pfipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat

stroje.
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3. Jak se pfipravek Hydrogenuhlicitan sodny B. Braun 4,2%
pouziva

Tento |éCivy pripravek Vam bude podavat IékaF nebo zdravotni sestra. Bude
Vam podan kapackou prostfednictvim hadic¢ky nebo kanyly zavedené do Zily.

Davkovani pro neutralizaci nadbytec¢nych kyselin

LékaF pro Vas vypocita spravnou davku tohoto lécivého pfipravku. Rozhodne
také, jak dlouho budete infuzi dostavat. Oboji bude zaviset na Vasem klinickém
stavu.

Davkovani pro zvyseni zasaditosti modi

K alkalizaci mo¢i se davka upravuje podle poZadovaného stupné zasaditosti
a podavani bude doprovazeno peclivym sledovanim acidobazické a vodni
rovnovahy a koncentrace soli v krvi.

Jestlize jste wuzil(a) vice pFipravku Hydrogenuhli¢itan sodny
B. Braun 4,2%, nez jste mél(a)

Predavkovani mize vést k prilisné zasaditosti krve nebo abnormalné vysoké
hladiné sodiku nebo soli v krvi. Mlze také zpUsobit prebytek tekutin.

Prilis rychla infuze mize byt spojovana se zvySenym rizikem poskozeni
mozku nasledkem zvySeného zatizeni oxidem uhli¢itym, zejména pokud mate
problémy s dychanim.

Lécba

Vas I€kaf rozhodne o dalSim postupu Iécby a Iécich, které pfipadné budete
potfebovat.

Mate-li jakékoli daldi otazky tykajici se uzivani tohoto IéCivého pripravku,
zeptejte se svého Iékafe nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako viechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci uéinky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou fazeny s ohledem na ¢etnost vyskytu.

Neni zndmo (Cetnost z dostupnych tdajd nelze urcit):

Abnormalné vysoka hladina sodiku v krvi, abnormalné vysoka hladina soli
v krvi. Paravendzni podani mize zpisobit nekrozu tkané.

Hlaseni nezadoucich acinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému |ékafri
nebo sestre. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které
nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadouci Ucinky mizete hlasit
také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadouciho uUcinku mizete pfispét k ziskani vice informaci
0 bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak pfipravek Hydrogenuhlicitan sodny B. Braun 4,2%
uchovavat

Uchovavejte tento Ié¢ivy pFipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento I€éCivy pripravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na Stitku lahve nebo
vngjsim obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Nepouzivejte tento pFipravek, pokud si vSimnete

e zkaleni roztoku,

® Castic v roztoku,

® zmény zbarveni roztoku,

® netésnosti lahve.

Baleni jsou pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti zlikvidujte lahev
a vSechen nespotfebovany obsah.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Hydrogenuhlicitan sodny B. Braun 4,2% obsahuje

e Lé¢ivou latkou je natrii hydrogenocarbonas (hydrogenuhli¢itan sodny).
1000 ml roztoku obsahuje 42,0 g hydrogenuhli¢itanu sodného.

® Pomocnymi latkami jsou dihydrat dinatrium-edetatu a voda pro injekci.
Jak pfipravek Hydrogenuhliéitan sodny B. Braun 4,2% vypada
a co obsahuje toto baleni

Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2% je infuzni roztok (podani kapackou
do zily).

Je to Ciry, bezbarvy, sterilni roztok hydrogenuhli¢itanu sodného ve vodé.
Teoreticka osmolarita 1000 mOsm/I

pH 7,0-85

Dodava se v bezbarvych sklenénych lahvich o objemu 250 ml uzavienych
pryzovymi zatkami.

Dodavana baleni:

1 x 250 ml, 10 x 250 ml

Na trhu nemusi byt vdechny velikosti baleni.
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Pisomna informacia pre pouzivatela
B. Braun Melsungen AG - D- 34209 Melsungen, Nemecko

infuzny roztok

hydrogenuhlicitan sodny (natrii hydrogenocarbonas)

306/12609556/0822

Hydrogenuhlicitan sodny B. Braun 4,2 %

st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preditali.

- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u Vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2 % a na ¢o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaju Hydrogenuhli¢itan sodny
B. Braun 4,2 %

. Ako pouZivat Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2 %

. Mozné vedlajsie ucinky

. Ako uchovavat Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2 %

. Obsah balenia a dalSie informacie

oo W

1. Co je Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2 % a na ¢o sa
pouziva

Tento liek obsahuje hydrogenuhli¢itan sodny (bikarbonat sodny) - latku, ktora
je schopna neutralizovat kyslé latky.

Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2 % sa pouziva:

- na neutralizaciu nadmernych acidickych (= kyslych) latok v krvi,

- na udrziavanie vys3ej zasaditosti (alebo alkalickosti) mocu pri otrave kyslymi
latkami, napr. barbituratmi alebo kyselinou acetylsalicylovou, za ucelom
urychlenia ich vylu¢ovania,

na udrZiavanie vy$Sej zasaditosti (alebo alkalickosti) mocu na zlepsenie
rozpustnosti niektorych liekov, napr. metotrexatu, sulfonamidov, a tym aj
na zlepsenie ich vylu¢ovania moc¢om,

na udrziavanie vys3ej zasaditosti (alebo alkalickosti) mocu, aby sa zabranilo
zablokovaniu obli¢iek fragmentmi hemoglobinu pri masivnom rozpade
Cervenych krviniek (hemolyza).

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaju
Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2 %

Hydrogenuhliéitan sodny B. Braun 4,2 % vam nesmu podat

- ak ste alergicky na hydrogenuhli¢itan sodny alebo na ktorukolvek z dalSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

ak je vasa krv uz prilis alkalicka,

ak je vas dych pomaly alebo plytky alebo oboje,

ak je hladina sodika vo vasej krvi abnormalne vysoka,

ak je hladina draslika vo vadej krvi abnormalne nizka,

ak stracate prili$ vela chloridov.

Upozornenia a opatrenia

Pred pouzitim lieku Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2 9% sa poradte

so svojim lekarom.

Vas lekar bude postupovat zvlast opatrne:

- ak pre dychacie problémy alebo plucne problémy mate prilis kyslu krv,

- ak mate prilis nizku hladinu vapnika v krvi,

- ak mate abnormalne vysoku koncentraciu soli (hyperosmolaritu) vo vasej
krvi,

- ak mate akékolvek ochorenie alebo stav spojeny so znizenym prijmom
sodika, napr. srdcové zlyhanie, retencia tekutin spojena s opuchmi, vysoky
krvny tlak, eklampsia (stav spojeny s opuchmi tkaniva a ki¢mi pocas
tehotenstva) alebo zlyhanie obliciek,

- ak mate diabetes a mate prilis vela kyslych latok v krvi (diabeticka
ketoacidoza),

- ak vam prestalo bit srdce (zastavenie srdca),

- ak mate prili$ vela kyseliny mlie¢nej (laktatu) v krvi (laktatova acidéza).

Podavanie tohto lieku moze vyvolat pretaZenie sodikom a tekutinami.

Starostlivo sa budu kontrolovat hladiny elektrolytov vo vasej krvi, najma

draslika. Bude sa monitorovat aj vasa tekutinova a acidobazicka rovnovaha.

Ak to bude nutné, pred uzitim tohto lieku budete dostavat draslikové

a vapnikové doplnky.

Bude potrebné sa uistit, Ze kanyla alebo mala rurka je spravne zavedena do

Zily, aby sa zabranilo vaznym komplikaciam.

Deti

Zvlastna starostlivost bude potrebna u novorodencov, dojéiat a batoliat,

pretoze prilis rychla infuzia roztokov hydrogenuhli¢itanu sodného moze viest

k priliSnému zvySeniu obsahu sodika v krvi, poklesu tlaku mozgovomiechového

moku a (u pred¢asne narodenych deti) k intrakranialnemu krvacaniu.

Iné lieky a Hydrogenuhlicitan sodny B. Braun 4,2 %

Ak v poslednom €ase uzivate alebo ste uzivali alebo mézete uzivat aj iné lieky,

oznamte to svojmu lekdarovi.

Hydrogenuhli¢itan sodny méZze reagovat s inymi liekmi, medzi ktoré patria

najma:

- kortikosteroidy, napr. hydrokortizdn, prednizon,

- muzské pohlavné hormony (androgény),

- lieky na zvySenie prietoku mocu (diuretika), najma tie, ¢o podporuju
vylucovanie draslika.

Hydrogenuhli¢itan sodny podporuje vyluCovanie liekov kyslej povahy, napr.

kyseliny acetylsalicylovej, ¢o mdZe viest ku skrateniu alebo oslabeniu ich

ucinkov. MéZze tiez spomalit vyluCovanie liekov zasaditej povahy, preto ucinky

liekov budu dlh3ie alebo silnejSie.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete
otehotniet, poradte sa so svojim lekarom predtym, nez za¢nete pouzivat tento
liek.

Tehotenstvo

Ak ste tehotna, budete dostavat tento liek iba vtedy, ak to vas lekar povazuje
za absolutne nevyhnutné na vade uzdravenie. Ak trpite tehotenskou toxémiou,
vas lekar bude pri podavani tohto lieku postupovat velmi opatrne, pretoze
vysoky obsah sodika v lieku moze byt pre vas nebezpecny.

Dojcenie

Ak dojcite, budete dostavat tento liek len ak si vas lekar mysli, ze prinosy
jednoznacne prevaZuju nad rizikami.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema ziadny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

3. Ako pouzivat Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2 %

Tento liek vam bude podavat vas lekar alebo zdravotna sestra. Liek vam bude
podany infuziou cez malu rurku alebo kanylu zavedenu do Zily.
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Davkovanie na neutralizaciu nadmernej kyseliny

Vas lekdr vypocita spravnu davku lieku pre vas. Lekar rozhodne aj o tom, ako
dlho ma infuzia trvat. Obidve rozhodnutia budu zavisiet od vasho klinického
stavu.

Davkovanie na udrziavanie alkalickejSieho mocu

Pri alkalizacii moCu sa davka upravuje podla pozadovanej hodnoty kyslosti
a podavanie ma byt spojené s monitorovanim acidobazickej rovnovahy,
rovnovahy vody a koncentracie soli v krvi.

Ak vam podaju viac Hydrogenuhliéitanu sodného B. Braun 4,2 %,
ako sa ma

Predavkovanie moze udrziavat prili$ vysoku alkalickost, sposobit abnormalne
vysoku hladinu sodika v krvi alebo abnormalne vysoky obsah soli v krvi. MéZe
to viest aj k nadbyto¢nému mnozstvu kvapalin.

Prili$ rychla infuzia mdze byt spojena so zvySenym rizikom poskodenia mozgu
zvySenim zataze oxidu uhli¢itého, najma ak mate problémy s dychanim.
Liec¢ba: Lekar rozhodne o tom, aku lie¢bu a aké lieky budete potrebovat.

Ak mate dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat vedlajSie Ucinky, hoci
sa neprejavia u kazdého.

Mozné vedlajsie ucinky su zoradené podla astosti ich vyskytu.

Nezname (Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych udajov):
Neobvykle vysoka hladina sodika v krvi, neobvykle vysoké hladiny soli.
Hlasenie vedlajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené
v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie Ucinky mozete hlasit aj priamo na
Statny ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov

a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk.

Tlagivo na hlasenie neziaduceho uéinku je na

webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti

Bezpecnost liekov/Hlasenie o neZiaducich

ucinkoch.

Formular na elektronické podavanie hlaseni:

https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim vedlajsich ucinkov moézete prispiet k ziskaniu dalSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2 %

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na flasi
a Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny ded v danom
mesiaci.

Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete

- zakalenie roztoku,

- Castice v roztoku,

- zmenu sfarbenia roztoku,

- unik kvapaliny z flase.

Flade st ur€ené len na jednorazové pouzitie. Po pouziti flasu a nepouZity
obsah zlikvidujte.

6. Obsah balenia a d'alSie informacie

Co Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2 % obsahuje
- Liecivo je hydrogenuhli¢itan sodny.
1 000 ml roztoku obsahuje 42,0 g hydrogenuhlicitanu sodného.
- DalSie zloZky su dihydrat edetanu disodného a voda na injekcie.
Teoreticka osmolalita: 1 000 mosm/I
pH: 70-85
Ako vyzera Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2 % a obsah
balenia
- Ciry, bezfarebny, sterilny vodny roztok hydrogenuhli¢itanu sodného
v bezfarebnej sklenenej flasi utesnenej gumenou zatkou.
- Velkosti balenia: 1 x 250 ml, 10 x 250 ml.
Na trh nemusia byt uvedené v3etky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Nemecko

Postovd adresa

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Nemecko

Tel.: +49 5661 71-0
Fax: +49 5661 71-4567

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili
2022.

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Nemecko
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