Bipacksedel: Information till anvindaren

EURneffy 1 mg nésspray, losning i endosbehillare
EURneffy 2 mg nésspray, losning i endosbehillare
adrenalin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till l1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad EURnefty ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvéinder EURneffy
Hur du anvinder EURnefty

Eventuella biverkningar

Hur EURnefty ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN S

1. Vad EURneffy éar och vad det anvinds for

EURneffy innehéller den aktiva substansen adrenalin (epinefrin), som &r ett adrenergt lakemedel
(lakemedel som paverkar det sympatiska nervsystemet, den del av nervsystemet som dkar
hjartfrekvensen, blodtrycket, andningsfrekvensen och pupillstorleken).

EURneffy ges till vuxna och barn i dldern 4 &r och dldre med en kroppsvikt pd 15 kg eller mer for
akutbehandling av allergiska reaktioner, inklusive anafylaxi (plotsliga, svéra och ibland livshotande
allergiska reaktioner) mot insektsstick eller -bett, fédodmnen, likemedel och andra allergener (dmnen
som orsakar allergi) samt idiopatisk anafylaxi (orsaken till anafylaxi dr okénd) eller anafylaxi orsakad
av fysisk anstrangning. EURneffy ar avsett for omedelbar sjalvadministrering av en person (eller ges
till en person av en vérdgivare eller hédlso-och sjukvérdspersonal) med tidigare eller kénd risk for svar
allergisk reaktion som kan leda till anafylaktisk chock.

Den aktiva substansen i EURneffy, adrenalin, &r ett naturligt forekommande hormon som frisétts av
kroppen som en reaktion pa stress. Den verkar direkt pa de kardiovaskuléra systemen (hjartat och
blodcirkulationen) och andningsvégarna (lungorna) for att hejda de mojliga livshotande effekterna av
en svar allergisk reaktion som kan leda till anafylaktisk chock. Vid akuta allergiska reaktioner
forbattrar den blodtrycket, hjartfunktionen och andningen och minskar vivnadssvullnad.

EURneffy dr en akutbehandling, men du maste omedelbart soka akutsjukvard fér noggrann
overvakning av den anafylaktiska reaktionen och om eventuell ytterligare behandling krivs. Beratta
alltid for dina vénner och din familj att du har EURneffy med dig (se avsnitt 2 Varningar och
forsiktighet).

2. Vad du behéver veta innan du anvinder EURneffy
Anvind inte EURneffy

Det finns ingen kind anledning till att ndgon inte ska anvinda EURneffy under en allergisk
nddsituation.



Varningar och forsiktighet

Du, eller ndgon som kan behova ge dig EURneffy (t.ex. en fordlder, vardgivare eller larare), ska noga
instrueras av ldkare eller sjukskéterska om hur och nar EURneffy anvinds pa ratt sétt (se
bruksanvisning i avsnitt 3 Hur du anvinder EURnefty).

Symtom som visar pa uppkomsten av en anafylaktisk chock tillkommer inom nagra minuter efter
exponering for allergenet och inkluderar: klédda i huden, upphdjda hudutslag (som nasselutslag),
rodnad, svullnad i léppar, hals, tunga, hdnder och fo6tter, visande/pipande andning, heshet, andndd,
illamaende, kriakningar, magkramper och i vissa fall, medvetandeforlust, oro, snabba hjirtslag, anfall,
diarré (16s avforing), forlorad kontroll av urinblésan.

Smaé barn kan ha svért att beskriva sina symtom, till exempel kldda, andningssvérigheter eller
svimningskénsla. Vissa tecken pa anafylaxi kan vara svéra att tolka, eftersom de ockséa kan forekomma
hos smé barn av andra orsaker. Exempel pa detta &r beteendeforédndringar, sdsom att barnet skjuter
fram tungan, drar i 6ronen, soker nérhet hos vardgivaren, slutar leka, grater, stoter upp eller kréks efter
maltid, har 6kad dregling eller rinnande nisa, 16s avforing, blir trott eller dasig efter méltid, rodnar i
samband med feber eller grat, kliar sig eller lattretlighet.

Anvind EURneffy vid de forsta tecknen eller symtomen pa en svar allergisk reaktion. Symtomen pa
anafylaxi kan aterkomma inom 72 timmar efter den forsta hdandelsen, d4ven utan ny exponering for det
allergen som utloste den allergiska reaktionen.

Du méste se till att du forstar orsaken till att EURneffy har ordinerats for dig. Du ska kénna dig sdker
pa att du vet exakt hur och nér du ska anvéinda EURneffy. Forklara for din familj, vardare, kollegor
eller ldrare hur EURneffy anvénds. De kommer att behdva veta hur EURneffy anvinds innan du
drabbas av en anafylaktisk reaktion.

Om du léper risk att drabbas av en svar allergisk reaktion ska du alltid ha EURneffy med dig.
Patienter med tidigare eller kénd risk for en allvarlig allergisk reaktion som kan leda till anafylaktisk
chock ska ha snabb tillgang till EURnefty.

Om du har astma kan du 16pa okad risk for en allvarlig allergisk reaktion.

Alla som drabbas av anafylaktisk reaktion ska kontakta sin likare for att utreda eventuellt behov av att
testa vilka &mnen de kan vara allergiska mot, sa att de noga kan undvikas i framtiden. Det &r viktigt att
vara medveten om att allergi mot ett &mne kan leda till allergier mot flera olika besldktade &mnen.

Populationer med en 6kad risk for biverkningar av anvindningen av adrenalin
Du kan 16pa 6kad risk for att utveckla biverkningar med EURneffy om du:
- har en hjart-kérlsjukdom (sjukdom som péverkar hjartat och blodcirkulationen)
- har forhojt tryck i 6gonen
- har nedsatt njurfunktion
- har ett prostata-adenom (en benign [inte cancer] sjukdom dér en dvertillvaxt av
prostatavdvnad trycker mot urinréret och urinblésan, vilket blockerar urinflddet)
- har hyperkalcemi (hdga kalciumnivéer i blodet)
- har hypokalemi (l4ga kaliumnivéer i blodet)
- har Parkinsons sjukdom
- har hypertyreoidism (en overaktiv skoldkortel)
- har hypertoni (hogt blodtryck)
- har diabetes
- &r dldre
- &r gravid (se avsnitt 2 Graviditet, amning och fertilitet)

Tala med din ldkare om nagot av ovanstdende géller for dig eller om du 4r osdker.



Barn
Ge inte detta lakemedel till barn under 4 ar som védger mindre dn 15 kg. Sdkerheten och effekten av
detta ldkemedel 4r okénd for barn under 4 &r som véger mindre 4n 15 kg.

Andra likemedel och EURneffy
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Detta dr sérskilt viktigt om du tar nagot av foljande eftersom de kan minska effekten av adrenalin:
e Alfa- och beta-blockerande likemedel, t.ex. propranolol.
o [ikemedel som motverkar adrenalins blodtryckshojande effekter (kdrlvidgande medel eller
adrenerga alfablockerare, t.ex. fentolamin).

Du méste ocksa tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar ndgot av féljande eftersom de kan
oOka risken for biverkningar av adrenalin:

o Likemedel som kan gora hjirtat kinsligt for arytmier (onormala eller oregelbundna
hjértslag), sdsom digoxin, kvicksilverdiuretika (likemedel som okar urinproduktionen och
som framst verkar pd natriumtransporten) (t.ex. klormerodrin, merbafen, mersalylsyra,
merallurid, merkaptomerin, merkurofyllin, meretoxyllinprokain) eller kinidin.

e Antidepressiva medel sdsom tricykliska antidepressiva, t.ex. imipramin, eller
monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) (t.ex. isokarboxazid, fenelzin, selegilin,
tranylcypromin).

e Likemedel for behandling av Parkinsons sjukdom, t.ex. katekol-O-metyltransferashimmare
(COMT-hdmmare) (t.ex. entakapon, tolkapon, karbidopa-levodopa-entakapon, opikapon)
och levodopa.

Liakemedel mot skdldkortelsjukdom sdsom levotyroxin.

Likemedel som gor att du kan andas léttare; anvénds for astma (teofyllin).

Likemedel som anvidnds under férlossningen (oxytocin).

Likemedel som anvinds for att behandla allergier sdsom difenhydramin eller klorfeniramin

(antihistaminer).

e Likemedel som verkar pa nervsystemet (parasympatolytika) (t.ex. atropin, cyklopentolat,
homatropin, hyoscin, tropikamid).

Patienter med diabetes ska noga 6vervaka sina blodsockernivéer efter att de anvant EURneffy
eftersom adrenalin kan minska den méngd insulin som bildas i kroppen och pa sa sitt hoja
blodsockernivén.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga lakare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel.

Det finns begriansad erfarenhet av anvdndningen av adrenalin under graviditeten. Om du 4r gravid,
tveka inte att anvinda EURneffy i en nddsituation. Du och ditt barns liv kan vara i fara. Diskutera
detta med din ldkare om du ar gravid.

Det forvéntas att méngden EURneffy som utsondras genom amning dr mycket 14g. Vid
akutbehandling av anafylaxi ska EURneffy ges till ammande kvinnor pa samma sitt som till icke-
ammande patienter.

EURneffy med alkohol
Alkohol kan oka effekterna av adrenalin.

Korformaga och anvindning av maskiner
Formagan att framfora fordon och anvénda maskiner kan paverkas av symtom som kan upptrada efter
att detta ladkemedel har anvénts. Kor inte bil om du har en anafylaktisk reaktion.



EURneffy innehaller natriummetabisulfit och bensalkoniumklorid
Detta ldkemedel innehéller natriummetabisulfit, som kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner
(6verkénslighet) eller andningssvarigheter (bronkospasm).

Detta lakemedel innehéller 0,04 mg bensalkoniumklorid i varje dos. Bensalkoniumklorid kan orsaka
irritation eller svullnad inuti nédsan, sérskilt vid anvéindning upprepade ganger.

3. Hur du anvinder EURneffy

Anvind alltid EURneffy enligt lékarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga lakare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Nér du ska ha med dig EURneffy

Du ska alltid ha EURneffy med dig eller i nirheten i hindelse av en allergisk nddsituation. Ta alltid
med dig minst tvA EURneffy nissprayer. Du kan behdva ta en andra dos pa grund av att du gjorde ett
misstag nér du tog likemedlet eller om effekten inte &r tillrdcklig efter den forsta dosen.

Beritta alltid for dina vanner och din familj att du har EURneffy med dig.

Dos

Den rekommenderade dosen for patienter med en kroppsvikt pa 30 kg eller mer &r en enkeldos av
EURneffy nésspray som ger 2 mg adrenalin. Den hogsta dosen adrenalin for akutbehandling av
allergiska reaktioner dr 4 mg, som tas som tva separata endosnéssprayer.

Anvindning for barn

Den rekommenderade dosen for barn i dldern 4 ar och dldre med en kroppsvikt pa 15 kg till mindre dn
30 kg &r en engéngsdos 1 mg adrenalin som ges i ndsan. Den hogsta dos som fér ges &r 2 mg som tas
som tv4 separata endosndssprayer.

Den rekommenderade dosen for barn i aldern 4 ar och dldre med en kroppsvikt pa 30 kg eller mer &r
en engangsdos 2 mg adrenalin som ges i ndsan. Den hdgsta dos som fér ges dr 4 mg som tas som tvé
separata endosndssprayer.

Administreringssitt
EURneffy far endast ges nasalt (i ndsan). EURneffy dr en bruksférdig endosnésspray som avger hela
innehéllet nar den aktiveras. EURneffy kan anvéndas dven om du ar forkyld eller har néstéppa.

Tryck inte in kolven innan du har fort in ndssprayen EURneffy i en nédsborre. Annars kommer
enkeldosen att forbrukas innan den anvénts.

EURneffy ska endast ges som nésspray i en nésborre; spraya inte EURneffy i 6gonen eller munnen.
Bruksanvisningen maste noga foljas for att EURnefty ska anvindas pa ritt sétt.

Om du upptécker tecken pa en akut allergisk reaktion (se avsnitt 2 Varningar och forsiktighet), anvénd
EURneffy omedelbart. S6k omedelbart akutsjukvard fér noggrann 6vervakning av den anafylaktiska
reaktionen och om eventuell ytterligare behandling kravs. For bésta dosering, anvind den dominanta
handen for att hélla sprayen och spraya i samma sidas nédsborre (t.ex. vid egen administrering: hoger
hand till hoger nasborre eller vanster hand till vanster nisborre; eller for administrering av vardgivare:
hoger hand till vanster ndsborre och vénster hand till hoger nasborre).

Ibland é&r inte en engangsdos EURnefty tillrdckligt for att helt motverka effekterna av en svar allergisk
reaktion. Om dina symtom inte har forbéttrats eller om de har forsdmrats inom cirka 10 minuter efter
att du tog den forsta ndssprayen med EURneffy ska antingen du eller den person du har med dig ge en
andra ndssprayning med EURneffy i samma nésborre som den forsta dosen.



De bruksanvisningar som anges nedan maste foljas.

Bruksanvisning
Innan du behdver anvinda nédssprayen, forsdkra dig om att du vet nér och hur EURneffy ska anvéndas.

EURneffy ndsspray

\“— Munstycke/
spets

;\l_ Kolv

Folj dessa anvisningar endast nir ladkemedlet ska anvéndas.

A
Ta ut EURneffy nésspray ur forpackningen.
Dra upp forpackningen for att ta ut EURneffy nisspray.

Hall niissprayen sisom visas.
Hall nissprayen med tummen mot kolvens bas och ett finger pa vardera sidan av
munstycket.
e Dra inte och tryck inte pa kolven.
e Testa inte och spraya inte i forviig. Varje nédsspray innehaller
endast en dos.

For in néssprayens spets i en niisborre tills fingrarna ror vid niasan.

Hall munstycket rakt i ndsan och riktat mot din panna. Vinkla inte néssprayen
mot nisans inre eller yttre viggar.




Tryck upp kolven stadigt tills den snéipper upp och sprayar in i
nisborren.

Vinkla inte niissprayen mot niisans inre eller yttre viggar.

Sok omedelbart medicinsk hjilp efter anvindning
S6k omedelbart akutsjukvard for noggrann 6vervakning av den anafylaktiska reaktionen och for
eventuell ytterligare behandling.

Overvaka patientsymtomen

Om symtomen fortsitter att forvarras eller aterkommer efter cirka 10 minuter, eller
vid eventuellt doseringsfel, ge en andra dos med en ny EURneffy ndsspray i
SAMMA nisborre som den forsta dosen och sk omedelbart akutsjukvérd.

Om sa behovs kan du ligga ned med fotterna hogt. Om detta gor att du blir andfadd ska du sétta dig
upp. Medvetslosa patienter ska placeras i stabilt sidolédge for att forhindra kvévning. Om symtomen
inte forsvinner bor du om mojligt ha en annan person hos dig tills medicinsk hjilp anlédnder.

Om du anviint for stor méingd av EURneffy
Vid en 6verdos av adrenalin ska du alltid soka omedelbar medicinsk hjélp.

Overdosering kan orsaka en plétslig dkning av blodtrycket (med symtom sasom huvudvirk eller
yrsel), blodning i hjarnviavnad, hjartklappning (kraftiga hjartslag som kan vara snabba eller
oregelbundna), minskat blodfléde och ackumulering av vitska i lungorna (vilket ger symtom sasom
andningssvarigheter). Du kommer att behdva Gvervakas.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem. Tala om for lékare eller apotekspersonal om négon av foljande biverkningar uppstér eller
forvirras.



Foljande biverkningar dr forknippade med anvdndningen av EURneffy nésspray:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
- Obehag i ndsan
- Huvudvirk
- Kénna sig nervos
- Svalgirritation

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare)
- Forhgjt blodtryck
- Hjartklappning (kraftiga hjértslag som kan vara snabba eller oregelbundna)
- Rhinorré (rinnande nisa)
- Angest
- Nésodem (klada och brannande smirta i ndsan. Nédsa som kdnns svullen, varm och réd)
- Rhinalgi (smérta i ndsan)
- Okad hjirtfrekvens
- Nastdppa
- Nasal pruritus (irritation eller inflammation i nidsan)
- Parestesi (fornimmelser som domningar, stickningar eller myrkrypningar)

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

- Yrsel

- Okat tarflode (vattniga dgon)

- Tremor (skakningar)

- Orofaryngeal smirta (smérta i tungan, mjuka gommen, sidovidggar och bakre viggen i halsen
samt tonsiller)

- Illamaende

- Intranasal parestesi (fornimmelser som domningar, stickningar eller myrkrypningar i ndsan)

- Nysningar

- Paranasalt sinusobehag (néstdppa, nasflode som &r tjockt, ogenomskinligt och fargat, samt
smaérta eller tryck i ansiktet)

- Oral parestesi (fornimmelser som domningar, stickningar, myrkrypningar i munnen eller bakre
delen av halsen)

- Hypersalivering (dregling)

- Tandvark

- Huvudbesvir

- Torrhet i ndsan

- Besvir fran nésslemhinnan (inflammation i vivnaden som ticker ndshélan)

- Obehag i tandkéttet (irritation i tandkott och mun)

- Forhojd energi

- Utmattning (trétthetskéansla)

- Virmekinsla

- Forhojd kroppstemperatur

- Presynkope (svimningskénsla)

- Euforisk sinnesstdmning

- Nervositet

- Klada (kliande hud)

- Naésblodning

- Obehag i brostet

- Torr hals

- Tilltdppning av ovre luftvéigar inklusive nédsa och hals



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur EURneffy ska forvaras

Forvara detta lidkemedel utom syn- och rackhall for barn som inte dr avsedda anvindare.

Anvinds fore utgangsdatum som anges péd nassprayens etikett efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Om nidssprayen av misstag har blivit fryst kommer den inte att fungera. Lat ndssprayen tina i minst en
timme. Anvind den inte om innehallet fortfarande &r fryst eller inte fullstindigt upptinat. Frysning
paverkar inte produktens hallbarhet.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen ér adrenalin (epinefrin).
EURneffy 1 mg nésspray: Varje dos nédssprayldsning avger 1 mg adrenalin i 100 mikroliter.
EURneffy 2 mg nésspray: Varje dos nédssprayldsning avger 2 mg adrenalin i 100 mikroliter.

- Ovriga innehallsimnen #r natriumklorid, dodecylmaltosid, dinatriumedetat, bensalkoniumklorid,
natriummetabisulfit (E 223), saltsyra, koncentrerad (for pH-justering), natriumhydroxid (fér pH-
justering), vatten for injektionsvitskor (se avsnitt 2. EURneffy innehaller natriummetabisulfit
och bensalkoniumklorid).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
EURneffy nésspray, 1osning i endosbehallare, r en icke-trycksatt behallare som avger en endosspray
innehéllande den aktiva substansen i en klar och farglos till rosabrunaktig 16sning.

EURnefty finns i forpackningar som innehaller en eller tva endosnédssprayer.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



Innehavare av godkinnande for forsiljning
ALK-Abell6 A/S

Bage Allé 6-8

2970 Hersholm

Danmark

Tillverkare
ALK-Abello A/S
Venlighedsvej 10
2970 Hersholm
Danmark

ALK-Abell6 S.A.
Miguel Fleta 19
28037 Madrid
Spanien

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsidljning om du vill veta mer om detta

ldkemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
ALK-Abell6 B.V.
Tél/Tel: +32 (0)28990835

Bbarapus
ALK-Abelld A/S
Ten.: +45 45747576

Ceska republika
ALK Slovakia s.r.0. — odstépny zavod
Tel: +420 233 312 907

Danmark
ALK-Abelld Nordic A/S
Tif.: +45 38 16 70 70

Deutschland
ALK-Abelld Arzneimittel GmbH
Tel: +49 40 703845-0

Eesti
ALK-Abelld A/S
Tel: + 45 45747576

E)\da
ALK-Abell6 A/S
Tnh: + 45 45747576

Espaiia
ALK-Abello, S.A.
Tel: +34 913276100

France
ALK
Tél: (+33) 0329 80 71 62

Lietuva
ALK-Abello A/S
Tel: +45 45747576

Luxembourg/Luxemburg
ALK-Abello A/S
Tél/Tel: + 45 45747576

Magyarorszag
ALK-Abello A/S
Tel: + 45 45747576

Malta
ALK-Abelld A/S
Tel: +45 45747576

Nederland
ALK-Abell6 B.V.
Tel: +31 (0)365397840

Norge
ALK-Abell6 Nordic
TIf: +47 99 44 60 40

Osterreich
ALK-Abell6 Allergie-Service GmbH
Tel: +43 732 38 53 72-0

Polska
ALK-Abelldo A/S
Tel.: +45 45747576

Portugal
ALK-Abello A/S
Tel: +45 45747576



Hrvatska
ALK-Abell6 A/S
Tel: + 45 45747576

Ireland
ALK-Abelld A/S
Tel: + 45 45747576

Island
ALK-Abelld A/S
Simi: +45 45747576

Italia
ALK-Abelld A/S
Tel: +45 45747576

Kvnpog
ALK-Abell6 A/S
TnA: +45 45747576

Latvija
ALK-Abell6 A/S
Tel: + 45 45747576

Romaénia
ALK-Abell6 A/S
Tel: +45 45747576

Slovenija
ALK-Abello A/S
Tel: + 45 45747576

Slovenska republika
ALK Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 546 503 71

Suomi/Finland

ALK-Abello Nordic A/S, sivuliike
Suomessa/filial 1 Finland

Puh/Tel: +358 9 5842 2120

Sverige
ALK Nordic A/S, Danmark Filial
Tel: +46 (0)300 - 185 45

Denna bipacksedel dindrades senast maj 2026.

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.cu.
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