Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden.
Dieses Arzneimittel ist dem Kind persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere
Personen weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie das Kind, kénnte
ihnen das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen

Midazolam Desitin® Losung zur Anwendung in der Mundhodhle
Was ist Midazolam Desitin und wann wird es angewendet?

Midazolam Desitin enthalt einen Wirkstoff, der als Midazolam bezeichnet wird. Midazolam gehdrt zu einer
Gruppe von Arzneimitteln mit dem Namen Benzodiazepine.

Auf Verschreibung des Arztes bzw. der Arztin wird Midazolam Desitin angewendet zur Beendigung eines
langer anhaltenden Krampfanfalls bei Kindern (zwischen 6 Monaten und unter 18 Jahren).

Midazolam Desitin darf von Eltern/Betreuungspersonen nur dann gegeben werden, wenn bei dem
Patienten Epilepsie diagnostiziert wurde.

Wann darf Midazolam Desitin nicht eingenommen/angewendet werden?

Midazolam Desitin darf dem Patienten nicht gegeben werden und der Arzt bzw. die Arztin muss informiert

werden, wenn der Patient:

e Uberempfindlich (allergisch) gegen Midazolam, Benzodiazepine (wie zum Beispiel Diazepam) oder
einen der sonstigen Bestandteile von Midazolam Desitin ist (siehe «Was ist in Midazolam Desitin
enthalteny).

e an einer Nerven- und Muskelerkrankung, die zu Muskelschwache fihrt (Myasthenia gravis), leidet.

e im Ruhezustand an Atemnot leidet (Midazolam Desitin kann Atemprobleme verschlimmern).

e an einer Erkrankung leidet, die wahrend des Schlafs zu haufigen Atemstillstdnden fuhrt (Schlafapnoe-

Syndrom).
e an schweren Leberproblemen leidet.

Wann ist bei der Einnahme/Anwendung von Midazolam Desitin Vorsicht geboten?

Halten Sie Riicksprache mit dem Arzt oder Apotheker bzw. der Arztin oder Apothekerin, bevor dem
Patienten Midazolam Desitin gegeben wird, wenn er:

¢ an einer Nieren-, Leber- oder Herzerkrankung leidet.

e an einer Lungenerkrankung leidet, die regelmassig zu Atemnot fuhrt.

Dieses Arzneimittel kann auch dazu flihren, dass sich der damit behandelte Patient nicht mehr daran
erinnern kann, was nach Gabe dieses Arzneimittels geschehen ist. Die Patienten sind nach der Gabe von
Midazolam Desitin sorgfaltig zu beobachten.

Dieses Arzneimittel sollte Patienten mit Alkohol- oder Drogenmissbrauch in der Vorgeschichte nicht
gegeben werden.

Bei Patienten mit Atem- oder Herzproblemen treten lebensbedrohliche Zwischenfalle mit hdherer
Wahrscheinlichkeit auf, insbesondere bei Gabe hoherer Midazolam Desitin-Dosen.
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Kinder unter 6 Monaten: Midazolam Desitin sollte Kindern unter 6 Monaten nicht gegeben werden, da in
dieser Altersgruppe nicht gentigend Daten vorliegen.

Wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, ob einer der oben genannten Umstande auf den Patienten zutrifft,
halten Sie Riicksprache mit einem Arzt oder Apotheker bzw. mit einer Arztin oder Apothekerin, bevor Sie
Midazolam Desitin verabreichen.

Bei Anwendung von Midazolam Desitin mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn der Patient andere

Arzneimittel einnimmt/anwendet bzw. kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet hat oder

beabsichtigt, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob ein Arzneimittel, das der Patient einnimmt, moglicherweise die

Anwendung von Midazolam Desitin beeinflussen kann, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt oder Apotheker

bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Dies ist dusserst wichtig, da die gleichzeitige Anwendung mehrerer Arzneimittel zu einer gegenseitigen

Wirkungsverstarkung oder -abschwachung fiihren kann; Schlafrigkeit oder eine oberflachliche Atmung

kénnen die Folge sein und zu einer lebensbedrohlichen Situation fihren. Wenn dies vorkommt, ist sofort

ein Arzt oder eine Arztin zu kontaktieren resp. aufzusuchen.

Die Wirkungen von Midazolam Desitin konnen durch folgende Arzneimittel verstarkt werden:

e Antiepileptika (zur Behandlung der Epilepsie), z.B. Phenytoin

e Antibiotika, z.B. Erythromycin, Clarithromycin

e Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen, z.B. Ketoconazol, Voriconazol, Fluconazol, Itraconazol,
Posaconazol

e Arzneimittel gegen Magen-, Darmgeschwiire, z.B. Cimetidin, Ranitidin und Omeprazol

¢ Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks, z.B. Diltiazem, Verapamil

e Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion und von AIDS, z.B. Saquinauvir,
Lopinavir/Ritonavir in Kombination

e Narkoanalgetika (sehr starke Schmerzmittel), z.B. Fentanyl

e Zur Senkung der Blutfette angewendete Arzneimittel, z.B. Atorvastatin

e Arzneimittel zur Behandlung von Ubelkeit, z.B. Nabilon

e Hypnotika (Schlafmittel)

e Sedierende Antidepressiva (Arzneimittel zur Behandlung von Depression, die zu Schlafrigkeit fiihren)

e Sedativa (Beruhigungsmittel)

e Anasthetika (Arzneimittel zur Schmerzlinderung)

e Antihistaminika (Arzneimittel zur Behandlung von Allergien)

Eine gleichzeitige Behandlung mit alternativen Arzneimitteln wie z.B. Diazepam rektal ist wegen der

zusatzlichen sedierenden Wirkung nicht sinnvoll.

Die Wirkungen von Midazolam Desitin kdnnen durch folgende Arzneimittel abgeschwacht werden:

e Carbamazepin (Antiepileptikum)

e Rifampicin (ein Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose)

e Xanthine (ein Arzneimittel zur Behandlung von Asthma)

e Johanniskraut (ein pflanzliches Arzneimittel). Es sollte bei Patienten, die Midazolam Desitin anwenden,

vermieden werden.
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Midazolam Desitin kann die Wirkung bestimmter Muskelrelaxantien, wie z.B. Baclofen, verstarken (und zu
ausgepragterer Benommenheit fihren).

Dieses Arzneimittel kann dariiber hinaus die Wirkung bestimmter Arzneimittel, wie z.B. Levodopa
(Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit), hemmen.

Sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker bzw. einer Arztin oder Apothekerin Uber die Arzneimittel, die
der Patient wahrend der Anwendung von Midazolam Desitin vermeiden sollte.

Bei Anwendung von Midazolam Desitin mit Nahrungsmitteln und Getrdnken

Der Patient muss wahrend der Anwendung von Midazolam Desitin auf Alkoholgenuss verzichten. Alkohol
kann die beruhigenden Wirkungen dieses Arzneimittels verstarken und zu stark ausgepragter Schlafrigkeit
fuhren.

Der Patient darf wahrend der Anwendung von Midazolam Desitin keinen Grapefruitsaft trinken.
Grapefruitsaft kann die beruhigende Wirkung dieses Arzneimittels verstarken und zu stark ausgepragter
Schlafrigkeit oder zu einer sehr langsamen oder oberflachlichen Atmung filhren. Wenn dies vorkommt, ist
unverziglich arztliche Hilfe aufzusuchen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Midazolam Desitin kann bei dem Patienten zu Schlafrigkeit und Vergesslichkeit fihren sowie das
Konzentrationsvermdgen und die Koordination beeintrachtigen. Dadurch kann die Verrichtung komplexer
Tatigkeiten wie das Fihren eines Kraftfahrzeuges, Fahrrad fahren oder das Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt werden.

Nachdem der Patient dieses Arzneimittel erhalten hat, darf er kein Fahrzeug flhren, nicht Fahrrad fahren
und keine Maschine bedienen, bevor er sich nicht wieder vollstandig erholt hat. Wenden Sie sich bitte an
Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie hierzu weiteren Rat bendtigen.

Weitere Informationen

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d.h. es ist nahezu «natriumfrei».
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie

e an anderen Krankheiten leiden,

e Allergien haben oder

e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Darf Midazolam Desitin wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen/angewendet werden?

Schwangerschaft

Informieren Sie einen Arzt bzw. eine Arztin, wenn die Patientin, der dieses Arzneimittel gegeben werden
soll, schwanger ist oder vermutet schwanger zu sein oder beabsichtigt schwanger zu werden. Der Arzt bzw.
die Arztin kann dann entscheiden, ob dieses Arzneimittel fiir sie geeignet ist.

Die Gabe hoher Midazolam Desitin-Dosen in den letzten 3 Schwangerschaftsmonaten kann beim
ungeborenen Kind zu Unregelmassigkeiten der Herzfrequenz fuhren. Bei Sduglingen, deren Mutter
wahrend der Geburt Midazolam Desitin anwenden, kdnnen unmittelbar nach der Geburt ausserdem eine
Saug- und Atemschwache sowie ein schwacher Muskeltonus vorliegen.

Stillzeit
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Informieren Sie den Arzt bzw. die Arztin, wenn die Patientin stillt. Obwohl geringe Mengen von Midazolam
Desitin in die Muttermilch GUbergehen kdnnen, muss unter Umstanden nicht abgestillt werden. Der Arzt bzw.
die Arztin kann lhnen sagen, ob die Patientin nach der Gabe dieses Arzneimittels stillen sollte.

Wie verwenden Sie Midazolam Desitin?

Geben Sie Midazolam Desitin immer genau nach Anweisung eines Arztes bzw. einer Arztin. Bitte fragen
Sie bei einem Arzt oder Apotheker bzw. einer Arztin oder Apothekerin nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Dosierung

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird die Dosis Midazolam Desitin verordnen, die Ihr Kind benétigt. Diese richtet
sich in der Regel nach dem Alter Ihres Kindes. Die einzelnen Dosen haben jeweils eine andere
Farbkennzeichnung, die auf dem Umkarton, dem Kunststoff-Schutzrohrchen und der Spritze mit dem
Arzneimittel zu sehen ist.

In Abhéangigkeit vom Alter wird Ihr Kind eine der folgenden Dosen erhalten haben, die durch
entsprechende farbliche Kennzeichnung der Verpackung unterschieden werden:

Altersbereich Dosis Etikettfarbe der Verpackung
6 Monate bis unter 1 Jahr 2,5mg Gelb
1 Jahr bis unter 5 Jahre 5mg Blau

5 Jahre bis unter 10 Jahre 7,5mg Violett
10 Jahre bis unter 18 Jahre 10 mg Orange

Der gesamte Inhalt einer Spritze entspricht einer Dosis. Es darf nicht mehr als eine Dosis
verabreicht werden.

Vorbereitung auf die Verabreichung dieses Arzneimittels

Wenn lhr Kind einen Krampfanfall erleidet, lassen Sie dem Koérper des Kindes ausreichend
Bewegungsspielraum. Versuchen Sie nicht, das Kind festzuhalten oder zu fixieren. Bewegen Sie es nur
dann von seinem Platz weg, wenn sich in seiner Umgebung Gefahrenquellen wie z.B. tiefes Wasser, eine
offene Flamme oder scharfe Gegenstande befinden.

Legen Sie den Kopf des Kindes auf eine weiche Unterlage, z.B. ein Kissen oder Ihren Schoss. Uberpriifen
Sie, ob die Dosis des Arzneimittels seinem Alter entspricht.

Verwenden Sie das Arzneimittel nicht, wenn das auf dem Umkarton und dem Etikett des Kunststoff-
Schutzréhrchens und der Fertigspritze zur Anwendung in der Mundhdhle angegebene Verfalldatum
Uberschritten ist oder wenn die Rohrchen, in denen sich die Fertigspritzen befinden, beschadigt sind.

Wie wird dieses Arzneimittel gegeben?

Bitten Sie einen Arzt, Apotheker bzw. eine Arztin, Apothekerin oder eine Pflegefachkraft, Ihnen zu zeigen,
wie dieses Arzneimittel anzuwenden bzw. zu verabreichen ist. Bitte fragen Sie stets bei diesen Personen

nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Anweisungen fur die Anwendung dieses Arzneimittels sind auch auf dem Etikett des Kunststoff-

Schutzréhrchens vermerkt.

Midazolam Desitin darf nicht injiziert werden. Stecken Sie keine Nadel auf die Fertigspritze.
Schritt 1
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Schritt 2
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Schritt 3

Schritt 4

Das Kunststoff-Schutzréhrchen festhalten, das
Originalitatssiegel am Ende des Kunststoff-Schutzréhrchens
aufreissen und die Verschlusskappe abziehen. Fertigspritze aus
dem Rdéhrchen nehmen.

Die durchsichtige Kappe von der Spitze der Fertigspritze
abziehen und sicher entsorgen.

Die Wange des Kindes vorsichtig mit Zeigefinger und Daumen
fassen und zurlickziehen. Das Spritzenende in den hinteren Teil
des Zwischenraums zwischen Wange und Zahnfleisch des
Unterkiefers einflihren.

Spritzenkolben langsam bis zum Anschlag herunterdricken.
Die gesamte Menge der Losung langsam in den Zwischenraum
zwischen Zahnfleisch und Wange (Mundhdhle) einbringen.
Wenn es |hr Arzt so angeordnet hat (bei grésseren Mengen
und/oder kleineren Patienten) kann etwa die Halfte der Dosis
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langsam in die eine Seite der Mundhéhle und die andere Halfte
anschliessend in die andere Seite eingebracht werden.

Wann muss der Notarzt gerufen werden?
Halten Sie sich IMMER an die Anweisungen, die Ilhnen der behandelnde Arzt bzw. die behandelnde Arztin
Ihres Kindes fir die Anwendung des Arzneimittels gegeben hat, bzw. an die Erklarungen des medizinischen
Fachpersonals.
Im Zweifelsfall ziehen Sie sofort einen Arzt bzw. eine Arztin zu Rate, wenn:
e sich der Krampfanfall nicht innerhalb von 10 Minuten nach der Behandlung legt.
e Sie die Spritze nicht entleeren kdnnen oder Sie einen Teil des Inhalts verschittet haben.
e sich die Atmung des Kindes verlangsamt oder ganz aufhort, z.B. wenn das Kind nur noch langsam
oder flach atmet oder blaue Lippen bekommt.
e Sie Anzeichen fir einen Herzinfarkt beobachten, wie z.B. Schmerzen im Brustkorb, die in den Hals-
und Schulterbereich sowie in den linken Arm ausstrahlen.
e sich das Kind erbricht und der Krampfanfall sich nicht innerhalb von 10 Minuten nach der Behandlung
legt.
e Sie zu viel Midazolam Desitin gegeben haben und Anzeichen von Uberdosierung vorhanden sind, wie
z.B.:
e Fehlen des Kniereflexes oder einer Reaktion bei Kneifen des Patienten,
e Atembeschwerden (verlangsamte oder flache Atmung),
e Blutdruckabfall (Schwindelgefiihl und Schwacheanfall),
e Koma.
Bewahren Sie die Spritze auf, um sie ggf. den Rettungssanitatern bzw. Rettungssanitaterinnen oder dem
Notarzt bzw. der Notéarztin zeigen zu kénnen.
Geben Sie nicht mehr von dem Arzneimittel als die Dosis, die der Arzt bzw. die Arztin dem Patienten
verordnet hat.
Wenn das Kind erbricht
e Geben Sie dem Patienten keine weitere Dosis Midazolam Desitin.
¢ Rufen Sie den Notarzt bzw. die Notarztin, wenn sich der Krampfanfall nicht innerhalb von 10 Minuten
nach der Behandlung legt.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie |hren Arzt oder Apotheker
bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin.
Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Midazolam Desitin haben?
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Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenden Sie sich sofort an einen Arzt bzw. eine Arztin oder rufen Sie den Notarzt bzw. die Notéarztin, wenn

der Patient folgende Symptome zeigt:

e Schwere Atemprobleme, wie z.B. langsame oder flache Atmung oder Blaufarbung der Lippen kénnen
haufig auftreten. In sehr seltenen Fallen kann es zum Atemstillstand kommen.

e Herzinfarkt (sehr selten). Zu den Anzeichen kénnen Schmerzen im Brustkorb gehéren, die in den Hals-
und Schulterbereich sowie in den linken Arm des Kindes ausstrahlen konnen.

e Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Hals, die das Schlucken oder Atmen erschwert.

Sonstige Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bei dem Patienten bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. lhre Arztin,
Apotheker bzw. Apothekerin oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

o Ubelkeit und Erbrechen
e Schlafrigkeit oder Bewusstlosigkeit

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)
e Hautausschlag, Nesselausschlag (Hautausschlag mit Quaddeln), Juckreiz
Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10°000 Behandelten)

o Agitiertheit, Unruhe, Feindseligkeit, Zornausbriche oder Aggressivitat, Erregung, Verwirrtheit, Euphorie
(Ubermassiges Gliicksgeflihl oder Erregung) oder Halluzinationen (Sehen und Hoéren von Dingen, die
nicht wirklich vorhanden sind)

e  Muskelkrampfe und Muskeltremor (nicht kontrollierbares Muskelzittern)

e Vermindertes Reaktionsvermbgen

e Kopfschmerzen

e Schwindel

e Probleme mit der Muskelkoordination

e Krampfanfalle (Konvulsionen)

e Vorlibergehender Gedachtnisverlust. Die Dauer hangt von der gegebenen Midazolam Desitin-Dosis
ab.

e Blutdruckabfall, verlangsamte Herzschlagfolge oder anfallsweise Hautrétung im Gesicht und
Halsbereich (Flush)

e Laryngospasmus (krampfartiger Verschluss der Stimmbander, der zu erschwerter und gerdauschvoller
Atmung fiihrt)

e Verstopfung

e Mundtrockenheit

e Mudigkeit

e Schluckauf
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Lagerungshinweis

Nicht Gber 30°C lagern.

Nicht einfrieren.

Die Fertigspritze zur Anwendung in der Mundhoéhle im Kunststoffrohrchen aufbewahren.
Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Dieses Arzneimittel darf nicht angewendet werden, wenn die Verpackung geoéffnet oder beschadigt wurde.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ilhren Apotheker bzw. lhre
Apothekerin wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

Weitere Auskinfte erteilt lhnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfiihrliche Fachinformation.

Was ist in Midazolam Desitin enthalten?
Wirkstoffe

Fertigspritze mit 2,5 mg Midazolam (als Hydrochlorid) in 0,5 ml Lésung zur Anwendung in der Mundhdhle
Fertigspritze mit 5 mg Midazolam (als Hydrochlorid) in 1 ml Lésung zur Anwendung in der Mundhohle
Fertigspritze mit 7,5 mg Midazolam (als Hydrochlorid) in 1,5 ml Lé6sung zur Anwendung in der Mundhdhle
Fertigspritze mit 10 mg Midazolam (als Hydrochlorid) in 2 ml Lé6sung zur Anwendung in der Mundhdhle

Hilfsstoffe

Natriumchlorid, Salzsaure, Natriumhydroxid, gereinigtes Wasser
Zulassungsnummer

68478 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Midazolam Desitin? Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

In Packungen zu je 4 Fertigspritzen zur Anwendung in der Mundhéhle:

Midazolam Desitin 2,5 mg/0,5 ml, Lodsung zur Anwendung in der Mundhéhle (Etikettenfarbe der
Verpackung: Gelb).

Midazolam Desitin 5 mg/1 ml, L6sung zur Anwendung in der Mundhéhle (Etikettenfarbe der Verpackung:
Blau).

Midazolam Desitin 7,5 mg/1,5 ml, Lésung zur Anwendung in der Mundhdéhle (Etikettenfarbe der
Verpackung: Violett).
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Midazolam Desitin 10 mg/2 ml, L6sung zur Anwendung in der Mundhéhle (Etikettenfarbe der Verpackung:

Orange).

Zulassungsinhaberin

Desitin Pharma GmbH, Liestal

Diese Packungsbeilage wurde im Januar 2021 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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