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B Thudc bdn theo dan
Vién nén bao phim

SawiValsartan 80

THANH PHAN
Valsartan 80 mg

ngudi bénh suy tim.
Mghién ciiu da dua ra 2 két Juln chinh: Moi nguyén nhan ti
vong (thai gian dan dén (i vong) va ty & suy tim (thdi gian bét

dau xuat hién suy tim) dugc xac dinh gém tif vong, dot tl, c6 =

héi stic, nhap vién do suy tim, hodc truyén tinh mach thudc
1&ng cudng co bép tim hodc thuic gian mach trong 4 gid han
hodc khéng nam vién déu tuong ty & nhom diéu tr bang
1 hoae gid duge. Lgi ich dédu tién (a gidm 27,5%

Ta dudc vua da 1 vién
(Celulose vi tinh thé 107, natri croscarmelose, natri starch
glycolat, tinh bgt bién tinh, polysorbat 80, silic dioxyd keo, talc,
magnesi stearat, Opadry AMB yellow),

DANG BAO CHE
Vién nen bao phim.

DUQC LYC HOC

Ma ATC: CO3CAD3.

Nhém duge ly: Thube déi khang thy thé angiotensin |1,

Dudgc Iy va co ché tac dyng

Tang huyét ap: .

Hormon cé hoat tinh cia hé renin-angiotensin-aldosteron
(RAA) ia angiotensin |I; dugc hinh thanh ti angiotensin |.
Angiotensin Il gan vai mat sd thy thé dac hiéu trén mang té€
bao ¢ cac mo. Angiotensin || ca nhiéu tac dyng sinh ly gém ca
sif tham gia tryc tiép va gian ti€p trong viéc diéu hoa huyét ap.
La mgt chat co kha nang gay co mach, angiotensin Il gdy mot
dap ung tang ap lyc mach tryc tiép. Ngoai ra no co tac dung
tang cudng gid mudi va kich thich bai tét aldosteron, Valsartan
ding dudng udng co hoat tinh d6i khang déac higu vdi thy thé
angiotensin |l (Ang.ll}. Thudc hoat dong mdt cach chon loc
trén thy thé AT, (Angiotensin |l receptor type 1); thu thé nay
kiém soat hoat ddng cla Ang.ll. Néng do Ang.ll tang trong
huyét thanh khi thu thé AT, bi Jc ché bang valsartan dan dén
hoat hod thy thé AT,; thu thé nay cd tac dung cén bang vdi thy
thé AT . Valsartan khang co bat cu hoat dang chi van nao déi
voi thy thé AT, nhung co ai lyc vai thy thé AT, manh hdn nhiéu
(gdp 20.000 lan) so vdi thy thé AT.. Valsartan khdng dc ché
enzym chuyén angiotensin (ACE: Angiotensin converting
enzyme), con goi la kinase H, co tac dung chuyén Ang.| thanh
Ang.ll va lam thodi hod bradykinin. Vi khéng co tac dung lén
ACE va khdng hoat hoa bradykinin hay chat P, cac chat dai
khang Ang.|l khéng co kha nang gay ho. Trong cac thi nghiém
lam sang valsartan dugc so sanh vdi mét thudc Uc ché ACE
cho thédy ty I& ho khan it hon déng ké (2.6% so vdi 7,9% tuon,

itng P < 0,05). Valsartan khéng gan két hoac chen cac thy tha |

hermon khac hay cac kénh ion dudc biét la guan trong dbi vai
viéc diéu hoa tim mach.

“Vige diing valsartan cho cac ngudi bénh tang huyét ap dan
dén két qua la lam ha huyét ap ma khéng anh hudng tdi nhip
tim,

Trén hau hét cac ngudi bénh, sau khi ding mot liéu duy nhat,
tac dung chdng tang huyét &p dat dugc trong vong 2 gid va ha
huyé&t ap 18i da dat dugc trong vong 4 - 6 gid. Tac dung chdng
tang huyét ap duy tri trong han 24 gié ké U khi dung thudc.
Trong qua trinh ding thudc nhic lai, mdc dé t8i da gidm huyét
ap 0 bat ky lidu nao dat dugc trong vong 2 - 4 tuéin va duge duy
tri trong sudt qua trinh diéu tri dai han. Néu dude phdl hap vai
hydrochlorothiazid thi co thé dat duge mue ha huyé&t 4p thém
dang ké.

Viéc ngung dung valsartan digt ngot khéng lién guan dén ting
huyét ap dat ngdt trd lai hodc cac téc dyng phy trén lam sang,
Trong viéc nghién clu da lidu trén ngudl bénh tang huyét ap,
valsartan khdng co cac tac dung l&n cholesterol toan phén,
triglycerid khi déi, dudng huyét khi déi hoac acid uric.

Suy tim:

- Huy&t déng hoc va nai tiét t6 than kinh:

Huyét ding hoc va ndi tiét td thédn kinh trong huyét Wwong duge
danh gia trén ngudi bénh suy tim dd Il - IV (theo phan loal cla
NYHA: New York Heart Association) véi p e mao mach phdi
=15 mmHg trong 2 nghién cdu ngan han, diéu ir kéo dai.
Trong mét nghién ciu bao gdm ngudi bénh diéu tri kéo dai vai
chét uc ché ACE, dan liéu valsartan va da lidu diéu tri két hop
valsartan vdi mot thubc e ché enzym chuyén, da cdi thign
huyét dong hoc bao gém ap luc mao mach phéi, 4p lyc déng
mach phdi trong thi tam trudng, ap lyc dong mach phéi trong
thi tam thu. Néng dé aldosteron huyét tuong va norepinephrin
huyét tuong gidm sau 28 ngay diéu tr|. Trong nghién cliu tha
hai bac gém nhiing ngudi bé&nh chi duge didu tri bing chét e
ché ACE it nhat 6 thang trudc khi didu tri vdi valsartan;
valsartan cai thién dang ké ap Iyc mao mach phdi, sic bén
thanh mach, céng suét tim va ap lyc déng mach phéi trong thi
tam thu sau 28 ngay diéu tri. Trong nghién clu Val-HeFT dai
han, norepinephrin huyét tuong va natriuretic peptid ndo giam
déng ké tir ndng d6 ban dau cla nhém diéu trj bAng valsartan
so vdi nhém gia dudc (placeba),

- Ty 1&é mac bénh va ty 1é tif vong:

Trong nghién ciu da qudc gia, co kiém sodt va ngdu nhién &
ngudi bénh suy tim didu tri bang valsartan so v6i gid dugc, vé
tinh hinh mac bénh va ty 1& ti vong & ngudi bénh suy tim do ||
(62%); |1l (36%) va IV (2%) theo phan loal cia NYHA vdi LVEF
< 40% (Left ventricular ejection fraction) va dudng kinh tam
thét trdi trong thi tam trugng > 2,9 cm/m? (LVIDD: Left ventricu-
lar measurements included the end-diastolic internal
dimension).

Nghién ciiu nglu nhién trén 5010 ngudi bénh & 16 nude, diéu
tri béng valsartan hodc gid dugc cung véi cac thudc didu tr|
thich hop khdc bao gém chét dc ché ACE (93%), Igi tidu
(B6%), digoxin (67%) va chen beta (36%). Thai gian nghién
ciu trung binh gdn 2 nam va liéu ding hang ngay cao nhét

¢o dan dén ndm vién didu tri suy tim Idn diu. Lgi ich lan‘::\lz
cho ngudi bénh 1a khéng can phai diéu trf bAng chét (c ché
ACE hay chen beta; tuy nhién ty 1& rdi ro khi diéu trj bdng gia
dudc cao hon nhom ngudi bénh dugc diéu trj két hgp vdi chen
beta, mot chét Uc ché ACE va valsartan. Tuy vay rdt khé nhan
thay sif khac nhau thuc sy hay nhiing tac dyng thay ddi clia hai
nhém ngudi bénh da dugc danh gia.

DUGC BONG HOC

Hap thu

Valsartan hdp thu nhanh khi udng. Sinh kha dyng dudng uéng
dat khoang 25%. Thdi gian dat néng dé cuc dai trong huyét
tuang khodng 2 dén 4 gid sau khi ding thude. Thdc &n cd anh
huding bat Igi d&n hdp thu cla valsartan, lam gidm AUC
khodng 40% va giam nong do cuc dai trong huyét tudng (C__)
khodng 50%, nhung ndng dé trong huyét tudng sau khi udng 8
gid tuang t nhau du ngudi bénh doi hay khang. Tuy vay, AUC
gidm khéng kem theo giam tac dung lam sang cé y nghia, do
do co thé ubng valsartan trong hodc ngoai blia &n. AUC va
C_,, trong huy&t udng cua valsartan tang ty & tuyén tinh voi
lidu trong khoang liéu dugc khuyén cédo trén lam sang.

Phén bé

Valsartan lién k&t manh vdi protein huyét tuong (khodng
94-97%), chii yéu la albumin. Thé tich phan bd & trang thai én
dinh sau khi tiém finh mach valsartan khoang 17 lit, nhu vay
chifng t& khong co sy phan bd quan trong valsartan véo cdc
mo.

Chuyén héa

Valsartan khong dugc chuyén héa dang ké, chi cé 20% liéu tim
thdy dudi dang chat chuyén hoa. Chét chuyén héa cla
valsartan la valeryl 4-hydroxy vaisartan khong co hoat tinh xac
dinh dugc trong nudc tiéu va phan. Hién chua xdc dinh dugc
chinh xac cac enzym tham gia chuyén hoa valsartan nhung co
thé valsartan khdng dudc chuyén hoa qua hé enzym
cytochrom P .

Thai trif

Valsartan dugc thai trii theo nhiéu pha (t,, alpha <1 gid, t,,
beta khodng 9 gid). Valsartan thai trd chi yéu qua dudng mat
vao phéan (khodng B3%) nhung cing qua than vao nudc tiéu
(khoang 13% liéu), chil yéu dudi dang khong ddi. Sau khi tiém
finh mach, d§ thanh thai valsartan huyét tudng khodng 2 Thrgier
va d& thanh thai than 0,62 lit/gid (khodng 30% db thanh thai
toan bd). Niia ddi cua valsartan khodng € gid.

o] ngudi bénh suy tim: Thal gian trung binh dé dat C__, va nira
ddi thai trdr ela valsartan tuang ty nhu ngudi khée manh. Trj s8
AUC va C_, clia valsartan tang tuy&n tinh va héu nhu ty 18 voi
ligu trong pham vi liéu Iam sang (40 - 160 mg, ngi’i}r 2 1én). Ty
1& tich IOy trung binh khoang 1,7. B9 thanh thai bidu kién cla
valsartan sau khi uéng khoang 4,5 liVgig. Tudi khéng &nh
hudng dén do thanh thai bifu kién & ngudi suy tim,

Dugc ddng hgc & nhém ngudi bénh dac biét

Nguol gia: @ mat s6 ngudi, néng do valsartan trong mau hoi
cao hon ngudi tré. Tuy nhién diéu nay khdng cd y nghia vé mat
lam sang.

Suy than: Nguai ta cho rang thufc bal tiét qua than chi chiém
30% cua téng hé s6 thanh théi cla huyét tudng, va ciing
khéng co sy lién quan gida chic nang than va sy ng&m ddc
toan thén cla valsartan, Do vay sy didu chinh lidu & ngudi
bénh suy than la khang can thiét, Khéng co nghién ciiu nao da
tién hanh chi ra rang valsartan cd thé dao thai bing thdm tach
vi valsartan gan két manh vdi protein huyét tugng.

Suy gan: Khoang 70% lugng thuc hdp thu dugc dao thai qua
dudng mat chli yéu dusi dang khéng déi. Valsartan it chuyén
hoa. AUC gép dbi da thay d ngudi bj suy gan nhe tdi vita so vdi
ngudi khde manh. Tuy vay, khéng cd méi tuang guan nao gida
néing di huyét tuong cla valsartan va mic do nang cla bénh
gan. Valsartan chua dugc nghién ciiu & ngudi suy gan nang.

CHi BINH

alsartan duge ehi dinh:

- Biéu tri tang huyét ap.

- Bigu trj suy tim (g 1l dén IV theo phin loai cia Hiép héi Tim
Hoa ki, NYHA) trén nguéi bénh khidng dung nap vdi didu trj
thdng thuiing nhu thude loi tiéu, trg tim ciing nhu céc chat tc
ché enzym chuyén hodc chen beta, sy co mét cla nhiing didu
tri chudn khong bat bubc. Valsartan budc ddu lam gidm thai
gian nAm vién cla ngudi bénh suy tim; rdi lam cham sy tién
trién suy tim, giam nhe dé suy tim chic ndng theo phan loai
cua NYHA, tang kha ndng bam mau, giam dau hiéu va trigu
chiing clia suy tim va cai thién chat lugng cubc sdng so vdi

| dung gid duge (placebo; xem phén Duge lue).

trong thd nghiém |4 254 mg valsartan ghia 2 ldn/ngay cho |

LIEU LUONG VA CACH DUNG

Thude nay chi dung theo sy ké don cua bac si
Cach ding
Thude dung dudng uting, uding thudc trong hodc ngoai bila &n,
Nén udng thudc vao cling ihai diém gilla céc ngay, 16t nhat 1a
vao budi sang.
Liéu lugng
Tang huyét dp:
Lidu duge khuyén cdo cia valsartan |a 80 mg, 1 lAn/ngay. Tac
dung chdng tang huyét ap thé hién rd rang trong vang 2 tudn
1& ddu va tic dyng t5] da dat sau 4 tudn.
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O nhilng ngudi bénh co huyét &p khdng duge kiém soat thoa
dang, liéu diing hang ngay cé thé tang tai 160 mg, 1 lAn/ngay;
hodc cé thé thém thudc loi tiu. Khoang cach dé higu chinh
liu thudic t8i thidu I4 4 twéan. Liéu 18i da la 320 mg, 1 lan/ngay.
Cing co thé dung valsartan vai cdc thufic chéng tang huy&l ap
khéc.

Suy tim

Liéu ban ddu dugc khuyén cdo cla valsartan la 40 mg = 2
l&n/ngay. Do dé vién nén bao phim SaVi Valsartan 80 khong
phi hgp d8 s dung vai liéu ban ddu khuyén cdo cho bénh
nhén suy tim.

Lidu diing cao nhét la 80 mg - 160 mg x 2 1dn mdi ngay & ngudi
bénh dung nap dugc. Khodng cdch dé hiéu chinh liéu thuéc 16
thi€u la 2 tudn.

Nén gidm liéu khi k&t hgp véi thude Igi iéu. Lidu t8i da trong
ngdy da hudng dan trong céc thil nghiém lam sang la 320 mg,
nhung phdi chia thanh nhiéu 1dn dé udng.

Tré em: Tinh an todn va hiéu qué cla valsartan chua dugc xac
dinh.

Ngudi cao tudi: Khéng cdn higu chinh lidu

Suy théan:

Khéng cdn higu chinh éu & ngudi idn ¢é Cl., = 10 miphdt. SU
dyng thén trong 8 ngudi co Cl_ <10 miiphut.

Suy gan: Thén trong khi 50 dung & ngudi méc bénh gan. Liéu
ding cha valsartan khbng vugt qua 80 mg d ngudi suy gan nhe
dén trung binh khong kém theo 1 mat Chdno chi dinh & noudi
suy gan nang kém theo « mat.

CHONG CHI BINH

Quéa mén vdi cac thanh phin cla thude.
Phy nif cé thai va cho con ba.

Suy gan n&ng. xo gan f mat, the mat,

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG
M&t mudi va/hodc mat dich:
@ nhitng ngudi bénh mat mudi va/hoac mét dich nang, néu
ding liéu cao thudc Igi tiéu, cb thé xay ra ha huy8t ap triéu
ching trong mot 58 trugng hop hiém sau khi budc dau diéu tr
béing valsartan,
Nén chila'mal mudi va/ho&c mat dich trude khi diéu trj bing
valsartan, vi du biing cach gidm lidu thudc lgi tifu. N&u xay ra
ha huyét ap, nguéii bénh nén duge dé & t thé nm nglia, va
n&u cén thiét cé thé truyén tinh mach dung dich mudi sinh 1.
viéc diéu tri cé thé dugc tiép tuc khi huyét 4p da én dinh.
Hep déng mach thin: )
Ding valsartan cho 12 ngudi bénh tang huyét &p thu phat do
hep déing mach than mét bén khang gay ra bt ky thay d&i ndo
vé huy#t ding hoc, creatinin huyét thanh hodc uré huyét (BUN
- blood urea nitrogen). Tuy nhién vi cac thudc khac &nh hudng
dé&n hé renin-angiotensin-aldosteron c6 thé lam tang uré huyét
vé creatinin huy&t thanh & ngudi bénh hep dbng mach than hai
bén hodc mdt bén, nén cén theo déi nhu |a mét bigén phap an
___toan.
Suy than:
Khéng cén didu chinh fiéu d&i vai ngudi bénh suy than. Tuy
nhién trang nhiing trudng hdp nang (hé sd thanh thai creatinin
< 10 mi/phit) vi chua co =8 lidu nghién cuu, nén cén than
trong.
Suy gan:
Khéng cén didu chinh liéu d6i vai ngudi bénh suy gan.
Valsartan chi yéu dugc dao thai qua mat dudi dang khéng dél,
& ngudi bénh cé nhitng réi loan gay (f mat cho thiy co hé s6
thanh théi valsartan thdp hon (xem Dugc déng hoc). Nén dac
biét th&n trong khi dung valsartan cho nhiing ngudi b&nh nay
Suy tim:
MNgudi b&nh suy tim duge diéu tri bing valsartan thuding bj ha
huydt 4p. Khéng edn natng diéu tr| khi ha huy&t ap néu ding
theo nhitng chi dan dudi day: Nén than trong khi bat ddu tién
hénh didu trj trén ngudi bénh suy tim (xem Liéu lugng vé cach
ding).
K&t qud elia sy de ché hé renin-angiotensin-aldosteron (RAA),
lam thay d8i chiic nang than 14 tuy thude vao sy nhay cam cla
mai ca thé. O nhilng ngudi bénh suy tim nang chuc nang than
cla hp e6 kha nang phai tiy thudc vao hoat dong cla hé RAA;
didu trj wdi chét Uc ché men chuyén angiotensin va thy thé dai
khdng angiotensin cd thé din dén thiéu niéu hodc tang uré
huyét va (hifm) vdi suy than cip varhode ti vong.

TRUONG HOP CO THAI VA CHO CON BU

Trudng hop co thai

Do ©d ché 1ac dong cua cac thudc dii khang angiofensin 1,
nguy cd d8i vdi thai khong thé dugc loai trif. Tac dung cilla cac
thudc dc ché men chuyén angiotensin (ACE) cho diung trén
phu ni c6 thai trong 3 thang gilia va 3 thang cudi dudc bao cédo
1a da gay t6n thuong va chét déi val thai dang phat trién & 1t
cung. Ciing giéing nhu bat ky thudc nao tac déng tryc tiép trén
hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) khéng nén cho ding
valsartan trong thdi ky thal nghén. Néu phat hién thay cd thal
trong khi dang didu tri, phai ngung ding valsartan cang sdm
cang tét.

Truong hop cho con bu

Vin chua bigt duge valsartan c6 bai 1iét qua sita me hay
khong. Valsartan bai tiét dugc qua siia cha chudt nudi con b,
Vi vay khdng nén dung valsartan cho nhiing ngudi me dang
nudi con bu.

TAC PONG CUA THUOC KHI LAl XE VA VAN HANH MAY
moc

Do thubc cé cac tac dung phy nhu gay nhde ddu va choang
véang, nén phal rédt than trong khi dung valsartan cho nguoi lai
xe va van hanh may moc.

TUONG TAC THUOC

Lithi: Dung ddéng thdi vi vaisartan lam tang néna dé lithi frong
mau, dan dén ngd doc lithi. Theo déi chat ché ngudi bénh,
giam sat bigu hién déc tinn cda lithi va néng dé lithi huyét
tugng.

Aliskiren: Khéng khuyén céo dung ddng thii vdi valsartan do
nguy cd tang néng dg kali huyét thanh va tut huyét ap.

Thudc e ché enzym chuyén angiotensin: Khbng khuyén cao
ding dong thdi vdi valsartan do nguy cd tut huyét ap. suy than
va tang ndng dd kali huyét thanh.

Thuéce chéng tang huyét ap nhom chen beta va chen kénh

calci: Dung déng théi vdi valsartan lam ting tac dung ha huyét

ap.
Thube Igi tiéu quai, thudc Igi tiéu nham thiazid: Ha huyétap co
biéu hién triéu ching co thé xdy ra khi bat ddu sif dung
valsartan & ngudi bénh dang dung thudc Ioi tiéu liéu cao. Néng
d8 kali trong huyét thanh co thé tang, gidm hoac khéng thay
ddi khi phéi hap tay theo ting ngudi bénh.
Thudc Igi tifu gilt kall, cac ché phdm bd sung kalii Khéng
khuyén cdo dung ding thai v&i valsartan do nguy cd tang néng
46 kali huyét thanh va tang néng dé creatinin huyét thanh &
ngudi bénh suy tim.
Thubc chong viém khéng co cdu tric steroid (NSAID: Nonste-
roidal anti-inflammatory drug): Thén trong khi ding déng thai
voi valsartan do gidm tac dung ha huy&t &p, tang nguy co suy
| théan va tang néng d0 kali huyEt thanh. V1 vay cln theo dol
chic nang théan trong giai doan bat ddu diéu tri va bl nudc cho
ngudi bénh ¢6 suy gidm khdi lugng tudn hoan.

Théng bdo cho Bac si nhiing tac dung khéng mong mudn
gdp phai khi sir dung thude

TAC DUNG KHONG MONG MUGN (ADR)
Thuéng gap. ADR > 1100
Thén kinh trung uong: Hoa méat, chéng mat, mét, dau dédu.
Thén: Tang uré mau.
ft gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Tim mach: Ha huyé&t 4p, ha huyét ap tu thé, ngét.
N6i tigt va chuyén hda: Tang kali mau.

| Tiéu hoa: Tigu chay, dau bung, budn néin, dau bung trén.
Mau: Gidm bach cdu trung tinh
Cud xuong: Bau khdp, dau lung
Mat: Nhin ma.
Than: Tang creatinin mau., rdi loan chirc nang than.
Hé hép: Ho khan
Khdc: Nhigm virus
Higm gap. ADR < 1/1000
Mi&n dich: Phén ung d| tng, ngua, phat ban trén da, phéan Ung
phan v&, phu mach, tAng nhay cam vdi 4nh sang, rung toc.
Mau: Thi€u mau, thifu mau 1& bao nhd, gidm hematocrithe-
moglobin, gidm tiéu cdu
Thén kinh: Lo &u, lo md, mat ngd, di cAm, bt lyc.

| Tidu hoa: Chén &n, khd miéng, rdi lnan vi gldc. tdo bén, khd
tigu, day hai, nén.
Hé hép: Khé thé
Gan mat: Viém gan, cac chi s xét nghiém chic nang gan
tang
Thén kinh - co xuong: Co co. dau co, tiéu co van cip.
Tim mach: Bénh tréing ngue, dau ngue
Huidng dén cach xi tri ADR:
Ngung ding thuéc va phai tham van vdi bac si diéu tri

QUA LIEU VA CACH XU TR

Trigu ching qué liéu valsartan bao gdm ha huyét &p nanag,
nhip tim nhanh. gidm y thic, suy tudn hoan cé thé kém theo
sfic. Cham nhip tim eling c6 thé xéy ra do kich thich thin kinh
pha glao cdm

Né&u xay ra ha huyét ap tridu chiing, cdn dat ngudi bénh trong
tw thé nam nglia, ddu thap, truyén finh mach dung dich natri
clorid 0,9%, XU tri qué liéu phy thudc véo thdi gian ding qua
liu thube, bi€u hién va muc db niéng cla cac triéu chung,
nhung bién phap quan trong nhét I &n dinh huyét déng cho
ngudi bénh. Thdm tach mau khéng loai bd duge valsartan.

PONG GO .

Hép 3 vi x 10 vién, kém theo 1& hudng din sl dung
BAO QUAN

Ndi khé, nhiét dd khéng qué 30°C. Tranh &nh sang.

" TIEU CHUAN AP DUNG: Tigu chusn USP 38.

HAN DUNG: 36 thang ké tU ngay s&n xudt.

Dé xa tam tay cua tré em
Doc ky hudng dan sur dung trudc khi dung
Néu can thém théng tin, xin hoi y kién Béc si
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