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Siofor® 850 
850mg, Vién nén bao phim 
Hoat chất: metformin hydrochloride 
Dùng cho trẻ em trên 10 tuổi và người trưởng thành 

'Đọc kỹ tờ thông tin kê toa này trước khi dùng thuốc. Nếu cần 
thêm thông tin xin hỏi bác sỹ hoặc dược sỹ. Thuốc này chỉ dùng 
theo đơn của bác sỹ 
- Giữ lai tờ thông tin ké toa này. Có thể bạn cần phải đọc lại nó 
- Nếu bạn có thêm bất cứ câu hỏi nào, hãy hỏi bác sỹ hoặc dược sỹ của bạn. 
- Thuốc này được ké đơn cho bạn. Không được đưa thuốc cho người khác. Nó có 
thể gây hại cho người khác, ngay oà khi các triệu chứng bệnh của họ giống của 
bạn. | 

- Nếu bất cứ các tác dụng không mong muốn nào trầm trong hơn, hoặc nếu bạn | 
thấy oó bất cứ tác dụng không mong muốn nảo không được liệt ké trong tờ thông 
tin kê toa này, hãy thông báo cho bác sy hoặc dược sỹ của bạn 

1. Siofor® 850 là gì và được sử dụng trong trường hợp nao? 
2.. Trước khi dùng Siolor* 850. » ng . 
3. Sử dụng Siofor® 850 như thế nào 
4. Các tác dụng không mong muốn có thể xảy ra 
5. Bảo quản Siofor® 850 như thế nào 
6. Các thông tin khác 

CHỈ ĐỊNH Do đó, phải tuân thủ tuyệt đối mục chống 
Siofor® 850 thuộc nhóm thuốc điều trị | chỉ định. Dấu hiệu của nhiễm aoid lactic 
đái tháo đường không phy thuộc insulin | €6 thể giống với các tác dụng không 
(đái tháo đường tuýp 2) & người trướng. | mong muốn của metformin hydrochloride 
thành và trẻ em trên 10 tuổi. Siofor? 850 | lrên đường tiéu hoá như: buồn nôn, nôn, 
là thuốc ha nồng độ đường huyét o bệnh | tiều chảy, đau bụng. Đau cơ toàn thân, 
nhân bị tiểu đường (tiểu đường tuýp 2); | chuột rút, thở gấp và bất tinh thoáng qua 
¢ những bệnh nhân béo phi mà đường. | Kèm theo hôn mê có thể xpát hiện trong 
huyết không được kiểm soát đầy đủ chi | vòng vài giờ và ngay lập tức phai điều trị 
bằng chế độ ăn kiêng và luyện tập. ˆ cấp cứu tại bệnh viện. 

Người trưởng thành TƯƠNG TÁC THUỐC 
Bác sỹ có thể kê đơn thuốc Siofor® 850 | Hãy thông báo cho bác sy hoặc dược sỹ 
một mình (đơn trịliệu)hoặc phốihợpvới | của bạn _qén bạn đang dùng hoặc gần 
các thuốc chống dai tháo đường đường. | đây đã các thuốc khác, thậm chí là 
uống khác hay insulin. các thuốc không kê đơn. Trong quá trình 

| điều trị lâu dài với Siofor® 850, việc bắt 
Trẻ em trên 10 tuổi và thanh đầu hay ngừng dùng các thuốc khác có 
thiếu niên thể ảnh hưởng đến sự kiểm soát đường _ 

Báo sỹ có thể ké don thuốc Siofor* 850 | uyết. S một mình (đơn trịliệu)hoặc phối hợp với... Siofor” 850 bị ánh hưởng như sau: 

insulin. | Tăng hiệu qua dẫn tới tăng tác dung 
Đối với người lớn béo phì tiểu đường Ị ffl3.v_Ẻ;IIỆ mong m1ẩ…_H_ i 
tuýp 2 sau khi chế độ ăn kiéng thất bại, M8t số thuốc điều trị tăng huyết áp (thuốc 
được điều trị bằng metformin như là lựa ức chế ACE), cũng như các thuốc cản 
chọn điều trị đầu tiên đã cho thấy giảm quang chứa iod và các thuốc chứa cồn. 
tần xuất các biến chứng do tiểu đường. : 

Giảm hiệu quả 
CHỐNG CHÍ ĐỊNH Cắc thuốc corticosteroid, một số thuốc 
Mpỏẫng được dùng Siofor® 850 néu bạn: | điều trị hen phế quản, thuốc lợi tiếu- 
- Mẫn cảm với metformin hydrochlorid A 
hay bắt kỳ thành phần ndo sùa thuốc, . | Dùng Siofor° 850 với thức ăn và 

- Nhiễm ceton-acid do đái tháo đường | đồ uống 
hoặc giá trị đường huyết cao đe doatinh | Duy tri chế độ ăn kiêng trong quá trình 
mang như đái tháo đường tiền hôn mé. | điều trị bằng Siofor® 850 và chú ý liều 

- Suy giảm hoặc rối loạn chức năng “|“tượngicaroonhydrat sử dụng hàng ngày. 
t Nếu ban bị béo phì, bạn cần can tiếp tục 

- Các tình trạng cấp tính có thể dẫn đến | chế độ ăn ít năng lượng dưới sự giám —— 
wẵẵfflm chức năng than như là: sát của bắc sỹ. 
- mất nước do nôn mửa hoặc tiều chảy. | Bạn nên tránh uống rượu hoặc ăn các ~ 
kéo dài - thức ăn chứa oồn trong quá trình điều trị 

- nhiém trùng nặng với Siofor® 850, vì dùng một lượng lớn x 
- suy tuần hoàn (shock) cồn có nguy cơ gây hạ đường huyết và 

- Đang tiém các chất cản quang có chứa | tác dụng không mong muốn nghiêm trọng 
iod vào mạch máu. Phải ngừng dũng | (nhiễm acid lactic) sế xảy ra. 
Siofor® 850 ít nhất 48h trước khi chiếu m 

chụp và 48h sau chiếu chụp. PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON 
-Cácbênhcấnhoăcmãntínhcóthếdẫn  mpf1 

|
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rượu. 

- Phụ nữ cho con bú. 

THẬN TRỌNG VÀ CẢNH BÁO 
w— ĐẶC BIET 

- Nếu bạn đang bị rối loan chức nang 

gan; 
- Hãy thông báo cho bac sỹ nếu bạn bị 

nhiễm virus hoặc vì khuẩn (ví dụ bị cúm, 

- Các trường hợp có thé gây suy giảm 
chức nang thận (vi dụ khi bat đầu điều 
trị với một số thuốc điều trị cao huyết ap 

hoặc điều trị bệnh khớp). 
Nguy cơ tích luỹ thuốc và do đó gâ' 
ra nhiễm acid lactic được xác định ch 
yếu bởi chức năng than, điều này cho 
biết điều kiện đầu tiên để điều trị với 
Siofor® 850 là bệnh nhân phải có chức 
năng than bình thường. 

„ b 
thanh phái được thực hiện ít nhất 1 lần/ 
năm, thậm chí có thể nhiều hơn. Nếu 
nồng độ creatinin huyết thanh vượt quá 
giới hạn trên của mức binh thường thì 
việc đánh giá chức năng thận phải được 
tiến hành it nhất 2 - 4 lần/năm. Phải ghi 
nhớ rằng, ở những bệnh nhân cao tuổi, 
chỉ có nồng độ creatinin huyết thanh thì 
chưa đủ ý nghĩa , cần phai xác định cac 
thông số khác dé đánh giá chức năng 
thận như hệ số thanh thái creatinin, rước 
khi bắt đầu điều trị 
Dùi 

than. Do đồ, phai ngừng dùng Siofor® 850 
it nhất 48h trước khi chiếu chụp va 48h 
sau chiếu chụp nếu kiém tra lại thấy chức 
năng thận bình thường. 
Nếu bạn đang chuấn bị phẫu thuật cô 
'gây mé hoặc gây 18 tuỷ sống, phải ngừng 
dung Siofor® 850 2 ngày trước đó và chi 
tiếp tục dùng thuốc 2 ngày sau khi phẫu 
thuật nếu chức năng thận bình thường:: 

Tré em và thanh thiếu niên 

Phải chan đoán chính xác là dai tháo 
đưỡng tuýp 2 trước khi điều trị bằng 
metformin cho tré em và thanh thiếu 

soát kéo dài 1 năm, không thấy ảnh 
hưởng của metformin lên sự phát triển 
và tuổi dậy thi, nhucg đến nay chưa có 
nghiên cứu kéo dài về vấn đề này. 
Chi có một vài trẻ thuộc lứa tuối từ 
10 — 12 được tham gia vào các nghiên 
cứu lâm sang này, phải than trọng khi 
dùng Siofor® 850 cho những trẻ em thuộc 
nhóm tuổi này. 

Người cao tuổi 
Vi người cao tuổi thường bị suy giảm chức 
năng than nên liều lượng Siofor® 850 nén 
được chinh theo chức nang thận. Vi 
lý do này, bác sỹ nên kiếm tra chức năng 
thận của bệnh nhân đều đặn... ˆ 

Cảnh báo đặc biệt 
Trong trường hợp tích luỹ thuốc, 
metformin có thể gây nhiễm acid lactic, 
nếu không điều trị kịp thời biến chứng 
có thể gây đe doa tính mạng (ví dụ: hôn 
mê). Ngoài nguyên nhân là do quá liều, 
nguyên nhân gây nhiễm acid lactic có thể 
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hoặc chuẩn bị có thai không nên dùng 
Siofor® 850. Trong trường hợp này có 
thể dùng insulin để duy trì đường huyết 
tới mức bình thường. Hãy thông báo cho 

béc sy của bạn dé họ có thể chuyén sang 
điều trị insulin cho. 

Sử dụng cho phụ nữ cho con bú 
Không được dùng thuốc trong thời giat 
chon con bú. .- 

TÁC ĐỘNG CỦA THUỐC KHI LÁI 
XE VA VAN HÀNH MÁY MOC 
Đơn trị liệu bằng Siofor® 850 không gây 
hạ đường huyết và do đó không ảnh 

| hưởng kha năng lái xe và vận hành 
máy moc. : 
Khi dùng phối hợp với các thuốc chống 
đái tháo đường khác (sulphonyl urê, 
insulin), khả năng lái xe và vận hành máy 
móc hoặc làm việc không có thăng bằng 
có thé giảm do hạ đường huyết. 

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG 
dẫn của bác sỹ. Nên hỏi lại bác sỹ hoặc 
được sy nếu bạn chưa rõ. 
Bác sỹ phải tính toán liều lượng 
Siofor° 850 cho từng bệnh nhân dựa 
trên giá trị đường huyết va bác sy phai 
thưởng xuyên kiểm tra liều này. 
Viên nén bao phim chứa 850mg hoạt 
chét và viên nén bao phim chứa 1000mg 
hoat chất có thể bé được cũng có sẵn dé 
điều chỉnh cho từng bệnh nhan theo liều 
lượng duy trì yêu cầu, 
Liều thông thường là: 

Người 
,trưởng | bao phim 
thành |(tương 

| đương với 

metformin 
hydro- hydrochloride); 

| chloride) tối đa là 3 viên 
| nén bao phim 
| ((tương đương 
! | |với2850mg - | 

3. | metformin - 
| hydroghioride) | 
Trẻ em trén 10 tudi va thanh thiếu niên 
Đơn liều hoặc điều trị phối hợp với 
insulin 

Trẻ em | 1 viên nén 
trên 10 | bao phim 
tuổi và | (trong 

đương với 
850mg 
metformin 
hydro- nén bao phim 

loride) (tương duong 
với 1700mg 
metformin 
hydrochloride) 

Nuốt toàn bộ viên thuốc trong bữa ăn 
hoặc sau khi ăn với một lượng nước vira 
đủ (thường là 1 cốc nước 200ml). 
Khi uống 2 hoặc hơn 2 viên thuốc, phải 
uống thành nhiều lần trong ngày, vi dụ 
1 viên thuốc sau bữa ăn sang hoặc sau 
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là quá mạnh hay quá yếu. 

QUÁ LIỀU 
Hãy thông báo cho bác sỹ ngay lập tức 
nếu bạn uống lượng Siofor® 850 nhiều 
hơn số lượng bạn nén uống. 
Qué liều Siofor° 850 không gây hạ đường 
huyết nhưng gây ra nguy cơ nhiễm acid 
lactic. Dấu hiệu của nhiễm acid lactic có 
thế với các tác dụng không mong 
muốn của metformin hydrochloride trên- 
đường tiéu hoá như: buồn nôn, nôn, tiều 
chay, dau bụng. Đau cơ toàn than, chuột 
rút, thở gấp và bất tỉnh thoáng qua kèm 
theo hôn mê có thể xuất hiện trong vòng 
vài giờ và ngay lập tức phải điều trị cấp 
cứu tại bệnh viện. 

QUEN UỐNG THUGC . 
Nếu bạn quên uống Siofor® 850 , hãy 
uống lượng Siofor® 850 như đã được kê 
đơn & lần tiếp theo và hãy tiếp tục tuan 
thủ các hướng dén. Trong 
hợp não củng không được tăng Sĩ g 
thuốc bằng việc dùng lượng thuốc đã 
quên uống cùng với lượng thuốc dùng. | 
làn này. 

NGỪNG UỐNG THUỐC 
Nếu bạn ngừng điều trị bằng Siofor* 850 
ma không có sự hướng dẫn của bac sy, 
bạn phải biết rằng đường huyết sẽ tang 
mà khong kiém soat được, và các biến 
chứng cham của bénh tiếu đường có 
thé xảy ra như các tác hai về mắt, thận, 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG -. - 
MUỐN 
Cũng giống như tất cả các thuốc khac, 
Siofor® 850 có thể gây tác dụng không 
mong muốn mặc dù không phải tất cá 
mọi người đều gặp các tác này. 

Các tần xuất sau đây được dùng để đánh 
giá các tác dung không moi o 
Rất phd biến (= 1/10) 
Phổ bién (= 1/100 và < 1/10) 
Không phổ biến (= 1/1000 và < 1/100) 
Hiếm (= 1/10.000 và < 1/1.000) 
Rất hiếm (<1/10.000), không 
tính toán được tử dữ liệu có s&n), - 

Các tác dụng không mong e1Ả 
muốn quan trong hoặc các dấu 
hiệu mà ban nên chú ý và dùng: 
céh: bién pháp cần thiét khi gap 
phai: Y i 
Nếu ban gặp phai mot trong các triệu 
chứng liệt ké sau đây, không được tiép 
tục dùng Siofor® 850 va hãy gặp bác sy 
ngay lập tức nếu có thể. i 

Rất hiếm ‡ 

Rối loạn chuyển hoá và dinh dưỡng | 
„Bồi loạn chuyén hoá nghiém trọng do 
Ễỉẩm eJcz'Ễầc|tì'I ấm. 6n mửa, đau ẵJng 
mà có thể di kèm với đau cỡ và chuột 
rút hoặc mệt moi toan than có thé là d. 
hiệu của nhiễm acid lạctic,(xem phần 
“Cành báo đặc biệt”). 

Réi loạn da và mô dưới da 
Phản ứng da như đỏ da, ngứa, mày day 

Rối loạn gan mật 
Bất thường xét nghiệm chức năng gan 
hoặc viêm gan, có thể hồi phụ# sau khi 
rưYirnr rY GưvnarS®S REN 

hiệu quả và lâu dài & những bénh nhân 
dai tháo đường tuýp 2. 

| Phân tích kết quả điều trị đối với 
những bệnh nhân béo phì điều trị bằng 
metformin hydrochloride sau khi chế độ 
ăn kiếng thất bại cho thấy: 
- Giảm đáng kể nguy cơ biến chứng do 

ỀtI'ấẵfflù` Iìyt:ỈI\JFttì">l'lỸIĨl:t e (29.8/ 
h nhân) so với nhóm chỉ dùng ché 

độ ăn kiêng đơn thuần (43,3/1000 bệnh 
nhan), p = 0,0023 và so với nhóm dùng 
phối hợp với sulphonylurea và insulin 
đơn trị liệu (40,1/1000 bệnh nhan), p = 
0,0034; 

- Giam đáng kể tỷ lệ tử vong do đái 
“thao đường: metformin hydrochloride 
7,5/1000 bệnh nhân; ăn kiéng đơn 

ˆ thuần: 12,7/1000 bệnh nhân, p=0,017; 
| - Giảm đáng kế ty 1 tử vong nói chung: 

metformin hydrochloride 13,5/1000 
; sơ với ăn kiêng đơn thuần 

là 20,6/1000 bệnh nhan (p=0,011) 
và $o với nhóm dùng phối hợp với 
sulphonylurea và insulin đơn trị liệu 
18,9/1000 bệnh nhân, (p = 0,021); 

- Giảm đáng kể nguy cơ nhồi mau cơ tìm: 
metformin hydrochloride 11/1000 bệnh 
nhân; ăn kiéng đơn thuần: 18/1000 
bệnh nhãn, p=0,01 

Hiệu quả lâm sang của việc ding 
metformin hydrochloride phối hợp với 
một sulphonylurea trong giai đoạn điều 
trj thứ 2 chưa được biết. 

bệnh nhân đái tháo đường đườn! 
ẵỔ1 ,'đã 06 sự ph rwwẳẵ 
hydrochloride với insulin ở một số bệnh 
nhan nhưng lợi ích lâm sàng của việc 
phối hợp này chưa được thiết lập. 
Trong các nghiền cứu lâm sàng có kiểm 
soát kéo dài 1 năm, có một số lượng nho 
bệnh nhan tuổi từ 10 ~ 16 tuổi có hiệu 
quả tương tự trên đường huyết so với 
người lớn. 

Các đặc tính dược động học:: 
thú H 

Sau khi uống metformin hydrochloride, 
Tmax dat được trong vòng 2,5h, Sinh 

kha dụng tuyệt đổi của metformin 
hydroehloride 500mg hoặc 850mg xấp xi 
50 — 60% & người khoẻ manh. Sau khi 
u6ng, một phăn nhỏ không hấp thụ được 
thai trừ qua phần là 20 — 30%. 
Sau khi uống sự hấp thu của metformin 
hydrochloride là bão hoà và không hoàn 
toàn, Dự đoán dược động học hấp thụ 
của mefformin là không tuyến tính.. 
Tại liều điều trị thong thường và liệu trình 
dùng thuốc, ndng độ thuốc & trạng thái 
n định đạt được trong vòng tir 24 — 48h 
Và nhin chung dưới 1 pg/ml. Trong các 
nghiên cứu lâm sàng cô kiém soát, nồng 
độ tối da metformin trong huyết tương 
(Cmax) mòngềẵượt quá 4 pg/mi, thậm 
chí khí dùng liều cao nhất. 
Thức ăn làm giảm phạm vi và làm chậm 
hấp thu metformin. Sau khi uống 1 viên 
metformin 850mg, nồng độ dinh trong 
huyết tương giảm 40% và AUC giam 
25% và thời gian đạt được nồng độ đình 
kKéo dài hơn 35 phút. Liên quan lâm sàng 
của việc giảm nay chưa được biết. 

Phân bố 
Lién kết với protein huyết tương không 

https://vnras.com/drug/



Rấtphổ Điến » N, 
Rối loạn đạ đày tuột: © 
Đuồn nôn, ndn, tiều chay, dau bụng, chán 
ăn. Các tác dụng nay thường xảy ra lúc 
bắt đầu điều trị nhưng nhiều khi thường 
tự mất đi trong phần lớn các trường 
hợp. D& giảm hiện tượng nay nên dmg 
Siofor* 850 2 - 3 làn/ngày Vong | 
bữa ăn. Nếu các triệu chứng này u› | 
dãi thì hay ding Sictor? 850 và nói 
E Ó 
Phốbiển ˆ N 

Rối loạn hệ thần kinh A 
Thay đối vi giác 
Rét hiếm: 

Rối loạn chuyén hoá và dinh dưỡng 
&ámhãpfflưmmlnffl²vù nồng 
đỌllt>rlgì\ ngở điều trị 
dài ngày bằng ! ều này cũng 
được coi la nguyén man có thể xảy ra 
ớ nhcmg bệnh nhân thiếu ! mmỦ†ẳngy cầu 

báo cho béc sy hoặc dược sy 

ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN 
Bảo quản dưới 25° C. 
Đ6›atàr\'|taylréem 

Siofor® 850 sau khi 
han dl‘.mg, h:w? được ghi trên hỆ 

S, 

thuốc và vi mudc ( hết 
được coi là ngày mm lhéngw 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ ' 

Nhóm dược trị liệu: Thuốc hạ ửơng 
huyết, không bao gJbm insulin. 

NHÓM BIGUANIDE. 

Mã ATC: A10 BA 02. 

Metformin là thuốc chống đải thao đường 
nhóm biguanid, có tac dung hạ đường 
huyết cá trước và sau khi ăn. Metformin 

ích giải phóng insulin và do 

Metformin có thé tác dụng theo 3 cơ chế | 
sau: 
(1) Giám sản xuất glucose tai gan bằng | 
cách ức mtỆhw glucose và phân 
huy glycogen;. 
(2) Tại cơ, bằng cách tăng tính nhạy ¢ 
với insulin, cải thiện thu và sử | 
glucose & ngoại bién ; 4 | 

(3)Giảmhấp thu glucose & ruột - | 

Met!orr1lln klch m-ch tóng hợp gvcoge | 
trong tế c ung M 
sznwỦửmsy 
làm tăng kha năng vận chuydn cua tất ca 
các ch it vận chuyến glucose qua mang 

Ễ’J u'bl ngoài tac dụng trén đường 
huyết, metformin còn có tác dụng trên 
chuyén hoá lipid, Điều này đã được 
chứng minh tại liều điều trị trong các 
nghiên cứu lâm sàng dài hạn, trung hạn 
có kiểm soát; metformin làm giảm tổng 
lượng cholesterol, LDL cholesterol va 

. Ntnhư nhau. Hồng c 
| 68-276l. 

Né'u bất cứ tắc dụng khéng | mo'v'ng muốn | 

| Hop 60 viên nén bao phim 

Y e 
là nơi phân b6 ưu 

tién thứ 2. Vạ trung bình trong khoảng tir 

Chuyén hoá. . 
Metformin bài tiết qua nước tiểu Ở dgng 
không đối. Khéng tìm thấy chất chuyển 
hoáở: nwm 

. 4 han 

và bai tiết vào ống thận. Sau khi uống 
thuốc, nữa đời thải trừ biéu kiến cuối 

pl Sh. . 

vù<ảư›t1tJr\ơ)'a<Rìvì“ 

500mg metformin hydrochloride, 
nh nhi t›ó đặc |lnh dđược động học 

nhấc lal 2 fflnlngày x 7 ngày, nbng độ 
dinh trung bình trong huyết tương (Cmax) 
và AUC giam tương ứng khoang 33% 
và 40% sọ với người trưởng thành bị 

¡ tiểu đường dùng ẩễu semng metformin 

ngày. Vi liêu lượng‹ ) n 
…nqwnn…www › mức độ 
kiểm soát đường huyết, tụy nhiên, dữ liệu 
iàrrnsùxls;lỉt!rI<zl.Int1<>r5nruav'll;toé 

CAC THONG TIN KHAC 

ón l 
hydrochloride. 
Tá dược bao gồm: Hypromeliose, 
Povidone K25, Magnesium stearate, 
Macrogol 6000, Titanium dioxide (E171). 

|Jụs-ugI›ùc›t.~Ilẽvù_clloyc:àtzIìđ6Ịlg| 
gói 
Vién nén baophlmmnhthuOndAi màu 
trắng có khia ngang trên hai mặt viên, 
vi PVC/alumqum hoặc PVC/PVDC/ 

nuốt nhuni khbng chia vién mu6c thanh 
các u nhau. 
Hop 30 vién nén bao phim. 

Hop 120 
Không ph 
lưu ủn 

Menarini von-'Heydan GmbH, 
Leipziger Str. 7-13, 
01097 Dresden - CHLB Đức 

Cơ sở sở hữu giấy phép um hanh va 
YBEDEEONGE 9 (LA G@ SRS 
Berlin-Chemie AG (Menarlm Group), | 

Glienicker Weg 125, 
12489 Berlin - CHLB Đức 
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