Prospecto: informacidn para el usuario

COLIRCUSI GENTADEXA 5 mg/ml + 1 mg/ml + 0,5 mg/ml colirio/gotas 6ticas en solucion
gentamicina sulfato/dexametasona fosfato sddico/tetrizolina hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

— Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

— Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

— Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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. Qué es COLIRCUSI GENTADEXA y para qué se utiliza

Es una asociacién de tratamientos para inflamacion e infeccidn en el ojo y oido. Contiene como principios
activos, gentamicina, un antibi6tico que pertenece a un grupo llamado aminoglucésidos usado para tratar
infecciones, dexametasona, un corticosteroide con propiedades antiinflamatorias y antialérgicas, y
tetrizolina, con accion descongestiva (produce estrechamiento de los vasos sanguineos visibles del 0jo);
tres componentes que trabajan juntos para tratar la infeccion y la inflamacién.

Una de las sustancias activas de este medicamento es un antibiotico. Los antibi6ticos se utilizan para
tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar infecciones viricas.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administraciéon y la
duracion del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra antibiotico,
devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacién. No debe tirar los medicamentos por el
desague ni a la basura.

Colircusi Gentadexa esta indicado para el tratamiento de infecciones del polo anterior del ojo con
complicaciones inflamatorias que responden a los corticosteroides, causadas por gérmenes sensibles a la
gentamicina. Tales como conjuntivitis, es decir infeccién de la conjuntiva (membrana transparente que
cubre el 0jo) y blefaroconjuntivitis (inflamacién del parpado) infecciosas y alérgicas. También para la
queratitis, es decir la inflamacion de la cornea o capa transparente que cubre la parte anterior del ojo (de
tipo superficial, profunda, por cierta reaccion de hipersensibilidad o flictenular, esclerosante, del acné
rosacea) y para el tratamiento de la inflamacién del blanco del ojo, profunda (escleritis) y superficial
(episcleritis).
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Colircusi Gentadexa también se utiliza para el tratamiento de infecciones del/los oido/s (6ticas) como otitis
externa alérgica y en todas aquellas condiciones en las que se requiere tratamiento corticosteroide-
antibiotico.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar COLIRCUST GENTADEXA

No use COLIRCUSI GENTADEXA
Si es alérgico a gentamicina, dexametasona, tetrizolina o productos relacionados, o a alguno de los demas
componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6).
No use Colircusi Gentadexa en sus 0jos:
e Sitiene o cree que puede tener:
- Glaucoma simple.
- Glaucoma de angulo estrecho o &ngulo estrecho en sus ojos por anatomia (con blogqueo de los
canales de drenaje).
- Viruela, varicela o cuaquier otra infeccion del ojo causada por virus.
- Enfermedades por hongos (flngicas) del ojo o infecciones del ojo no tratadas provocadas por
parasitos.
- Tuberculosis del ojo.
- Después de la extraccion de un cuerpo extrafio de la cornea.

No use Colircusi Gentadexa en sus oidos:
e Si tiene o cree que puede tener:
- Infeccidn en el canal del oido causada por hongos o virus, o infecciones no tratadas provocadas
por parasitos.
- Timpano dafado, o incluso perforado.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Colircusi Gentadexa.

e Solo utilice este medicamento en su(s) 0jo(s) u oido(s).

e Debido al riesgo de posibles efectos en otras zonas distintas del cuerpo (sistémicos), tenga especial
cuidado en nifios, si tiene una edad avanzada o antecedentes de enfermedades del corazn graves,
como hipertension, arterioesclerosis, enfermedades coronarias, aneurisma (bulto en las paredes de
una arteria o una vena), u otras enfermedades cardiovasculares o si tiene propension a ellas, como
si es diabético; si suele sufrir una bajada de tension al cambiar de postura o tiene hiperactividad del
tiroides, o un tumor de la glandula adrenal (feocromocitoma).

e Por la presencia de tetrizolina, le puede aparecer dilatacion de la pupila, aumento de la presion en
los ojos y efectos adversos sistémicos por absorcion. Se ha informado de casos de efectos como
dolor de cabeza, aumento de la presion sanguinea, alteraciones del ritmo del corazén
(extrasistoles), latidos rapidos, mareo y accidentes cerebrovasculares. Se requiere precaucion en
caso que le estén administrando determinados anestésicos (ej., halotano).

e Si esta usando inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAOS) o en los Gltimos 15 dias puede sufrir
con este medicamento un aumento pronunciado de la presién sanguinea. También con otros
productos que suben la tension.

e Se han observado reacciones adversas graves como toxicidad en el Sistema Nervioso
(neurotoxicidad), en el oido y en el rifidn (nefrotoxicidad) con antibiéticos aminoglucdsidos
utilizados por vias sistémicas (internas, como por ej. la via oral) o cuando éstos se aplican
localmente en heridas abiertas o en la piel dafiada.

e Si experimenta con este medicamento reacciones alérgicas tales como picor del parpado, hinchazén
0 enrojecimiento del 0jo, interrumpa el tratamiento y consulte a su médico. Las reacciones
alérgicas pueden variar desde picor localizado o enrojecimiento hasta reacciones alérgicas graves
(reaccidn anafilactica) o reacciones graves de la piel. Estas reacciones alérgicas pueden ocurrir con
otros antibidticos topicos o sistémicos de la misma familia (aminoglucésidos).

e Sial mismo tiempo est4 utilizando otro tratamiento antibiotico, consulte a su médico.
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e Si sus sintomas empeoran o le vuelven a aparecer, consulte a su médico. Con el uso de este
medicamento durante largo tiempo, puede hacerse mas sensible a las infecciones en los ojos u
oidos, como infecciones por hongos; en caso de este tipo de infeccion debe interrumpir el
tratamiento.

Si le aparece otra infeccidn, su médico le indicara el tratamiento para tratarla.

e Si utiliza este medicamento durante un periodo largo de tiempo en sus 0jos, puede:

- Sufrir aumento de presion en el ojo(s) y/o glaucoma. Debe controlar regularmente la
presion del ojo mientras utiliza este medicamento. Esto es especialmente importante en
nifios ya que el riesgo de aumento de la presion ocular causado por corticosteroides, puede
ser mayor en nifios y ocurrir antes que en adultos.

- También se le pueden producir cataratas.

En todo esto tienen mayor riesgo los pacientes propensos (p.ej. diabéticos y miopes).

- Debe visitar a su médico frecuentemente si utiliza este medicamento durante un largo
periodo de tiempo.

- Desarrollar el sindrome de Cushing debido a que el medicamento llegue hasta la sangre.
Consulte a su médico si sufre hinchazén y aumento de peso alrededor del tronco y en la
cara, ya que éstas son, por lo general, las primeras manifestaciones del sindrome de
Cushing. Se puede producir una supresion de la funcion de la glandula adrenal tras
interrumpir un tratamiento intensivo o a largo plazo con Colircusi Gentadexa. Consulte a
su médico antes de interrumpir el tratamiento por su cuenta. Estos riesgos son
especialmente importantes en nifios y pacientes tratados con un medicamento llamado
ritonavir o cobicistat.

e Los esteroides aplicados en el 0jo pueden retrasar la curacion de heridas del mismo. También se
sabe que los AINEs (Antiinflamatorios No Esteroideos) oftalmicos enlentecen o retrasan la
cicatrizacion. El uso conjunto de AINEs y esteroides oftalmicos puede aumentar los problemas de
cicatrizacion.

o Si sufre un trastorno causante de adelgazamiento de los tejidos del ojo antes de usar este
medicamento, consulte a su médico ya que podria producirle perforacion de la cornea.

e Con el uso prolongado de este medicamento podria padecer sequedad anormal en los ojos, que
puede empeorar los sintomas de conjuntivitis alérgica.

e Pdngase en contacto con su médico si presenta vision borrosa u otras alteraciones visuales.

e Sijutiliza lentes de contacto:

- Llevar lentes de contacto (duras o blandas) no esta recomendado durante el tratamiento de
una inflamacién o infeccién del ojo.

Via otica

En caso de utilizacién en los oidos (por via 6tica), el médico debe revisar el estado de su timpano.

Nifios

No utilizar Colircusi Gentadexa en nifios menores de 18 afios, ya que no se ha establecido su seguridad y
eficacia.

Pacientes de edad avanzada
No se ha establecido la seguridad y eficacia de este medicamento en los pacientes de edad avanzada.

Otros medicamentos y Colircusi Gentadexa
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que

utilizar cualquier otro medicamento.

Informe a su médico si esta utilizando AINEs oftalmicos. El uso concomitante de corticosteroides y AINEs
oftalmicos puede aumentar los problemas de cicatrizacion de la cornea.
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Especialmente comunique a su médico si estd tomando o puede estar expuesto a inhibidores de la
monoaminoxidasa (IMAO).

Informe a su médico si esta usando ritonavir o cobicistat, ya que puede provocar un aumento de la cantidad
de dexametasona en la sangre.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Colircusi Gentadexa no esta recomendado durante el embarazo.

Si usted esté en periodo de lactancia el médico debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o
interrumpir el tratamiento con este medicamento, teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia para el
nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.

Conduccién y uso de maquinas
Uso en sus 0jos: Puede notar vision borrosa inmediatamente después de la aplicacion de Colircusi
Gentadexa durante un rato. No conduzca ni utilice maquinas hasta que haya desaparecido este efecto.

Uso en sus oidos: No se esperan efectos en la conduccion o el uso de maquinas.

Colircusi Gentadexa contiene cloruro de benzalconio y fosfatos

Este medicamento contiene 0,04 mg de cloruro de benzalconio en cada ml.

Uso en sus ojos: El cloruro de benzalconio se puede absorber por las lentes de contacto blandas alterando
su color. Retirar las lentes de contacto antes de usar este medicamento y esperar 15 minutos antes de volver
a colocarlas.

El cloruro de benzalconio puede causar irritacion ocular, especialmente si padece de 0jo seco u otras
enfermedades de la cdrnea (capa transparente de la zona frontal del 0jo). Consulte a su médico si siente una
sensacion extrafa, escozor o dolor en el ojo después de usar este medicamento.

Este medicamento contiene 1,8 mg de fosfato en cada ml.
Si sufre de dafio grave de la cérnea (la capa trasparente de la parte frontal del ojo) el tratamiento con
fosfatos, en casos muy raros, puede provocar vision borrosa por acumulacion de calcio.

Uso en sus oidos: El cloruro de benzalconio puede provocar irritacion en la piel. No aplicar sobre la
mucosa.

3. Como usar COLIRCUSI GENTADEXA

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Colircusi Gentadexa puede usarse como colirio para los ojos (via oftdlmica) y gotas para los oidos (via
Gtica).

Como usar en el ojo (via oftalmica)

La dosis recomendada es:
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Adultos: 1 o 2 gotas en el ojo(s) afectado(s) cada 4 o 5 horas (en infecciones graves, la frecuencia de
instilacion puede aumentarse). La frecuencia puede reducirse segin su médico.

El tratamiento debe reducirse gradualmente, reduciendo la frecuencia de administracién.

El tratamiento no debe superar los 14 dias, salvo otra indicacion del médico.

Recomendaciones de uso

- Lé&vese las manos.

- Cojael frasco (envase cuentagotas).

- Después de abrir el frasco por primera vez, debe retirar el anillo de plastico del precinto si esta suelto.

- Sostenga el frasco, boca abajo, entre los dedos.

- Incline la cabeza hacia atras. Separe suavemente el parpado del ojo con un dedo hasta que se forme una
bolsa entre el parpado y su ojo, en la que debera caer la gota (figura 1).

- Acerque la punta del frasco al ojo. Puede serle util un espejo.

- No toque el ojo o el parpado, zonas proximas ni otras superficies con el cuentagotas. Las gotas podrian
contaminarse.

- Apriete suavemente la base del frasco con el dedo indice para que caiga una gota cada vez (figura 2).

- Después de utilizar el colirio, suelte el parpado, cierre su 0jo y presione suavemente con el dedo el
borde del ojo junto a la nariz durante al menos 2 minutos. Esto ayuda a evitar que este medicamento
pase al resto del cuerpo (figura 3).

- Si se aplica gotas en ambos ojos, repita todos los pasos anteriores con el otro ojo.

- Cierre bien el frasco inmediatamente después de utilizar el producto.

Si una gota cae fuera del ojo, inténtelo de nuevo.
Si los sintomas no mejoran en 2 dias, consulte a su médico.

Si se usa mas Colircusi Gentadexa del que debe, puede eliminarlo lavando los ojos con agua templada. No
se aplique mas gotas hasta que vuelva a tocarle.

Si esta utilizando otros medicamentos oftalmicos, espere al menos 5 minutos entre la administracion de este
colirio y los otros medicamentos oftalmicos. Las pomadas oftalmicas deben administrarse en ultimo lugar.

Como usar en el oido
La dosis recomendada es:

Adultos: 3 0 4 gotas en el oido(s) afectado(s), 3 veces al dia.
El tratamiento no debe superar los 14 dias.

Recomendaciones de uso
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- Lé&vese las manos

- Cojael frasco (envase cuentagotas) y manténgalo unos minutos en su mano para templar el contenido y
evitar que la gota esté demasiado fria cuando penetre en el oido (figura 1).

- Sostenga el frasco boca abajo entre los dedos.

- Acuéstese de lado dejando el oido afectado dirigido hacia arriba.

- Acerque la punta del frasco al conducto auditivo (figura 2).

- No toque el 16bulo de la oreja, el conducto auditivo o zonas préximas ni otras superficies con el
cuentagotas. Las gotas podrian contaminarse.

- Deje caer una gota de este medicamento cada vez, apretando suavemente la base del frasco con el dedo
indice.

- Permanezca acostado durante al menos 5 minutos para permitir que las gotas 6ticas fluyan hacia dentro
del canal auditivo (figura 3).

- Si se aplica gotas en ambos oidos, repita los pasos anteriores para el otro oido.

- Cierre bien el frasco inmediatamente después de utilizar el producto.

Si una gota cae fuera del oido, inténtelo de nuevo.

Si usa mas COLIRCUSI GENTADEXA del que debe
No se apligque mas gotas hasta la siguiente dosis.
Una sobredosis en los ojos puede eliminarla lavando los ojos con agua templada.

Pueden ocurrir (especialmente en nifios) reacciones graves como sintomas de depresion del sistema
nervioso central y reacciones graves que afecten al corazén y la circulacién; entre otros sintomas, bajada de
la temperatura del cuerpo, latidos del corazén lentos, sudoracién, desvanecimiento, subida de tensién
seguida de bajada.

Otros sintomas que pueden aparecer si se ingiere accidentalmente el medicamento, especialmente por
nifios, son: palpitaciones, latidos del corazon irregulares, dolor de cabeza, mareo, nauseas, vomitos,
dilatacion de las pupilas, dificultad respiratoria, u otros.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico, o acuda
a un centro médico o llame al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20 indicando el
medicamento y la cantidad utilizada.

Si olvid6 usar COLIRCUSI GENTADEXA
No se aplique una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Apliguese una Unica dosis tan pronto como se dé cuenta, y continue con la siguiente dosis que estaba

prevista. Sin embargo, si ya es casi la hora de la siguiente dosis, no se aplique la dosis olvidada y continue
con la siguiente dosis de su régimen habitual.
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Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Se han observado los siguientes efectos adversos cuando se utiliza este medicamento en el ojo.
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Efectos en el ojo: irritacion en el ojo, dolor en el ojo (incluyendo ardor), alergia local, vision borrosa.

o Efectos adversos generales: alergia (hipersensibilidad).

e Problemas hormonales: crecimiento excesivo de vello corporal (particularmente en las mujeres),
debilidad y desgaste muscular, estrias moradas en la piel del cuerpo, aumento de la presién arterial,
menstraciones irregulares o ausentes, cambios en los niveles de proteinas y calcio del cuerpo, retraso
en el crecimiento en nifios y adolescentes e hinchazén y aumento de peso del cuerpo y la cara
(sindrome de Cushing) (ver seccién 2, "Advertencias y precauciones™).

Se ha informado, raramente, de casos de calcificacion en la cornea con el uso de colirios que contienen
fosfatos, en pacientes con las corneas afectadas de forma importante.

Descripcién de efectos adversos seleccionados

Uso en los ojos:

El uso prolongado de corticosteroides oftalmicos puede ocasionar hipertension ocular y/o glaucoma, que
puede causar deterioro del nervio 6ptico, afectando a la agudeza visual y en el campo visual; también puede
producir catarata. Y puede aparecer retraso en la cicatrizacion de la cérnea.

El corticosteroide (dexametasona) puede producir mareo, dolor de cabeza, inflamacién de la coOrnea,
conjuntivitis, 0jo seco, tincion en la cdrnea, sensibilidad a la luz del sol (fotofobia), vision borrosa, picor en
el ojo, sensacion de cuerpo extrafio, aumento de lagrimeo, costra al margen del parpado, enrojecimiento del
0jo, erosion en la cérnea, dilatacion de la pupila.

En pacientes con enfermedades que causan adelgazamiento de la cornea o esclerética, el uso tépico de
corticosteroides provoca perforacion corneal, mas probable en tratamientos prolongados.

Se han desarrollado infecciones secundarias después del uso combinado de farmacos corticosteroides y
antimicrobianos (como por ejemplo, gentamicina).

Debido a la presencia de tetrizolina en la composicion, puede aparecer ademas de otros efectos adversos
citados, inflamacién del parpado (blefaritis), efectos adversos sistémicos (en partes internas del cuerpo)
como resultado de la absorcién, que parecen mas frecuentes en nifios y personas de edad avanzada. Se ha
informado de toxicidad sistémica con la aplicacién local de farmacos simpaticomiméticos, como
tetrizolina, tales como dolor de cabeza, aumento de la presion sanguinea, sudoracion, alteraciones del ritmo
del corazdn (extrasistoles), latidos rapidos, desvanecimiento, y accidentes cerebrovasculares.

Otras recciones adversas informadas por via oftdlmica son defectos epiteliales en la conjuntiva y
enrojecimiento de ésta, conjuntivitis con una especie de membrana (pseudomembranosa).

Uso en los oidos:
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Aungue es infrecuente, los pacientes que requiren el uso prolongado de antibidticos aminoglucésidos por
via Otica para el tratamiento de otitis media crdénica han experimentado pérdida de audicion que puede
afectar tanto al oido inteno como al nervio auditivo (neurosensorial).

Otros efectos adversos en via 6tica son: acné en administracién prolongada, retraso en la cicatrizacién e
irritacion en la piel.

Efectos adversos adicionales en nifios

El uso excesivo de este medicamento en nifios puede provocar reacciones graves como bajada de la
temperatura del cuerpo, desvanecimiento u otros sintomas de depresion del sistema nervioso central.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de COLIRCUSI GENTADEXA

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 30 °C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el frasco y en la caja después
de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Para evitar infecciones, debe desechar el frasco 4 semanas después de haberlo abierto por primera vez.
Anote la fecha de apertura del frasco en el recuadro reservado para esta finalidad en la caja.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE (% de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Colircusi Gentadexa

- Los principios activos son gentamicina, dexametasona fosfato sddico y tetrizolina hidrocloruro. Un
ml de solucion contiene 5 mg de gentamicina sulfato (0,5%) (correspondiente a 3 mg/ml de
gentamicina), 1 mg de dexametasona fosfato sddico (0,1%), y 0,5 mg de tetrizolina hidrocloruro
(0,05%).

- Los demas componentes son: cloruro de benzalconio, hidrogenofosfato de disodio dodecahidrato,
cloruro de sodio, povidona y agua purificada / agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Colircusi Gentadexa es un colirio (para uso oftdlmico) o gotas 6ticas (para uso 6tico) en solucion; es un
liquido, solucion transparente, incolora o ligeramente amarilla.
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Se presenta en un envase cuentagotas (frasco de plastico con tapdn de rosca), que contiene 10 ml de

solucidn.

Titular de la autorizacion de comercializacion
NTC s.r.l., via Luigi Razza, 3, 20124 Milan, Italia

Responsable de la fabricacion
SIEGFRIED EIl Masnou, S.A.
C/ Camil Fabra, 58

08320 El Masnou — Barcelona,
Espafia

o)

EXCELVISION S.A.

27, Rue de la Lombardiere
07100 Annonay

Francia

Pueden solicitar mas informacidon respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizacién de comercializacion:

NTC Ophthalmics Iberica S.L., Calle Pinar, 5, 28006 Madrid, Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Enero 2019

La informacién detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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