Prospecto: informacion para el paciente

Vancomicina Sala 500 mg polvo para concentrado para solucién para perfusion EFG

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.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- 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.

- Siexperimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Vancomicina Sala y para qué se utiliza.
Antes de la administracion de Vancomicina Sala
Cémo utilizar Vancomicina Sala

Posibles efectos adversos.

Conservacién de VVancomicina Sala

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Vancomicina Sala y para qué se utiliza

La vancomicina es un antibidtico que pertenece al grupo de los “glucopéptidos” y funciona eliminando
ciertas bacterias que causan infecciones.
La Vancomicina en polvo se convierte en una solucion para perfusién o solucion oral.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar infecciones
viricas como la gripe o el catarro.

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

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

La vancomicina se utiliza en todos los grupos de edad mediante perfusion intravenosa para el tratamiento
de las siguientes infecciones graves:

- Infecciones de la piel y tejidos debajo de la piel.

- Infecciones de los huesos y de las articulaciones.

- Una infeccion de los pulmones llamada "neumonia”.

- Infeccidn del revestimiento interno del corazén (endocarditis) y para prevenir la endocarditis en

pacientes con riesgo cuando se someten a procedimientos quirdrgicos mayores.
- Infeccién en la sangre ligada a las infecciones mencionadas anteriormente.
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La vancomicina se puede administrar por via oral en adultos y nifios para el tratamiento de la infeccion de
la mucosa intestinal, del intestino delgado y del intestino grueso con dafio en las mucosas (colitis
pseudomembranosa) causada por la bacteria Clostridium difficile.

2. Que necesita saber antes de empezar a utilizar Vancomicina Sala

No utilice vancomicina
Si usted es alérgico a la vancomicina o a alguno de los demés componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

Advertencias y precauciones
Hable con su médico o farmacéutico del hospital o enfermera antes de usar vancomicina si:

— Ha sufrido una reaccidn alérgica a la teicoplanina, porque esto podria significar también que es alérgico
a la vancomicina.

— Tiene un problema de audicion, especialmente si usted es una persona de edad avanzada (es posible
que necesite pruebas de audicion durante el tratamiento).

— Tiene problemas en los rifiones (por lo que necesita hacerse un andlisis de sangre y pruebas de los
rifiones durante el tratamiento).

— Le estan administrando la vancomicina en perfusién para el tratamiento de la diarrea asociada a
infeccion por Clostridium difficile en lugar de por via oral.

— Alguna vez ha desarrollado un sarpullido severo o descamacién de la piel, ampollas y/o llagas en la
boca después de tomar vancomicina.

Se han reportado reacciones cutaneas serias incluyendo el sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis
epidérmica toxica, reaccion a medicamentos con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS), y pustulosis
exantematosa generalizada aguda (AGEP) en asociacion con el tratamiento de vancomicina. Deje de usar
la vancomicina y busque atenciéon médica inmediatamente si nota cualquiera de los sintomas descritos en
la seccion 4.

Se han informado de graves efectos secundarios que pueden provocar la pérdida de la vision tras la
inyeccion de vancomicina en los 0jos.

Hable con su médico o farmacéutico del hospital o enfermera durante el tratamiento con vancomicina si:

— Le estan administrando la vancomicina durante mucho tiempo (puede que tenga que hacerse analisis de
sangre, un analisis para comprobar el funcionamiento del higado o de los rifiones, durante el
tratamiento).

— Desarrolla cualquier reaccion en la piel durante el tratamiento.

— Desarroll6 diarrea grave o cronica durante o después de usar vancomicina. Esto puede ser un signo de
inflamacion del intestino (colitis pseudomembranosa) que puede aparecer después del tratamiento con
antibioticos.

Nifos

La vancomicina se utiliza con especial cuidado en los bebés prematuros y los bebés pequefios, debido a
que sus rifiones no estan completamente desarrollados y pueden acumular vancomicina en la sangre.

Para controlar los niveles de vancomicina en sangre, para este grupo de edad, se realizan analisis de
sangre.

La administracion simultanea de vancomicina y agentes anestésicos se ha asociado con enrojecimiento de
la piel (eritema) y reacciones alérgicas en nifios. Del mismo modo, el uso simultdneo con otros
medicamentos tales como antibidticos aminoglucosidos, agentes anti-inflamatorios no esteroideos
(NSAIDs, por ejemplo ibuprofeno) o anfotericina B (medicamento para tratar la infeccion producida por
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hongos) pueden aumentar el riesgo de dafio en el rifidn y por lo tanto sera necesario realizar pruebas de los
rifiones y de la sangre de forma més frecuente.

Otros medicamentos y Vancomicina Sala
Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando, ha tomado recientemente, o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Es necesario tener cuidado especial si estd tomando o usando otros medicamentos, ya que algunos
podrian interactuar con la vancomicina.

Los medicamentos siguientes pueden interaccionar con VVancomicina:
o Piperacilina/tazobactam, ya que podrian afectar a los rifiones.

e Agentes anestésicos: la administracion simultanea de vancomicina intravenosa y agentes
anestésicos se ha asociado a enrojecimiento de la piel y reacciones alérgicas.

e Medicamentos para la relajacién muscular.

Medicamentos para las infecciones causadas por bacterias (por ejemplo, polimixina B, colistina,

bacitracina y aminoglucésidos.

Medicamentos para la micosis (anfotericina B).

Medicamentos para la tuberculosis (viomicina).

Medicamentos para el cancer (cisplatino).

Debe administrarse con precaucion en pacientes alérgicos a otro antibiético glucopeptidico

Ilamado teicoplanina ya que se han detectado reacciones alérgicas cruzadas.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico del hospital antes de utilizar este medicamento.
La vancomicina debe administrarse durante el embarazo y la lactancia Gnicamente en caso de necesidad
evidente. La vancomicina accede a la placenta y puede provocar toxicidad en el feto. La vancomicina pasa a
la leche humana.Su medico podria decidir que debe interrumpir la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas:
La influencia de la vancomicina sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

3. Como usar Vancomicina Sala

El personal médico le administrara la vancomicina durante su estancia en el hospital. Su médico decidira la
cantidad de medicamento que debe recibir cada dia y cuanto tiempo durara el tratamiento.

Dosificacion :
La dosis administrada dependeréa de:
— suedad,
—  Su peso,
— lainfeccion que tiene,
— el funcionamiento de los rifiones,
— su capacidad auditiva,
— cualquier otro medicamento que esté tomando.

Administracion intravenosa
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Adultos y adolescentes (a partir de 12 afios y mayores)

La dosis se calculara de acuerdo con su peso corporal. La dosis habitual de perfusion es de 15 a 20 mg por
cada kg de peso corporal. Por lo general, se administra cada 8 a 12 horas. En algunos casos, el médico
puede decidir dar una dosis inicial de hasta 30 mg por cada kg de peso corporal. La dosis diaria maxima no
debe exceder de 2 g.

Uso en nifios
Los nifios de edades comprendidas entre un mes y menos de 12 afios de edad

La dosis se calculara de acuerdo con su peso corporal. La dosis habitual de perfusion es de 10 a 15 mg por
cada kg de peso corporal. Por lo general se administra cada 6 horas.

Recién nacidos prematuros y recién nacidos a término (de 0 a 27 dias)

La dosis se calculara de acuerdo con la edad post-menstrual (tiempo transcurrido entre el primer dia del
altimo periodo menstrual y el nacimiento (edad gestacional) méas el tiempo transcurrido después del
nacimiento (edad postnatal).

Los pacientes de edad avanzada, las mujeres embarazadas y los pacientes con un trastorno en los rifiones,
incluyendo aquellos en didlisis, pueden necesitar una dosis diferente.

Administracién oral

Adultos y adolescentes (de 12 a 18 afios)

La dosis recomendada es de 125 mg cada 6 horas. En algunos casos, el médico puede decidir darle una
dosis diaria mas alta de hasta 500 mg cada 6 horas. La dosis diaria maxima no debe exceder de 2 g.

Si usted ha sufrido otros episodios (infeccion de la mucosa) antes, puede necesitar una dosis y una duracién
diferente de la terapia.

Uso en nifios

Neonatos, lactantes y nifios menores de 12 afios

La dosis recomendada es de 10 mg por cada kg de peso corporal. Por lo general, se administra cada 6
horas. La dosis diaria maxima no debe exceder de 2g.

Forma de administracion

La perfusién intravenosa significa que el medicamento fluye desde una botella de perfusion o bolsa a través
de un tubo a uno de sus vasos sanguineos y a su cuerpo. Su médico o enfermera, siempre administraran la
vancomicina en la sangre y no en el musculo.

La vancomicina se administra en la vena durante al menos 60 minutos.

Si se administra para el tratamiento de trastornos gastricos (denominada colitis pseudomembranosa), el
medicamento debe ser administrado como una solucién para uso oral.

Duracion del tratamiento

La duracién del tratamiento depende de la infeccion y puede durar varias semanas.

La duracion de la terapia puede ser diferente dependiendo de la respuesta individual al tratamiento para
cada paciente.

Durante el tratamiento, se deben tomar muestras de sangre, muestras de orina y posiblemente realizar
pruebas de audicion, para buscar signos de posibles efectos secundarios.

Si Usted recibe méas Vancomicina Sala de la que debe

Consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico. En caso de sobredosis accidental, consulte con el
Servicio de Informacion Toxicoldgica (teléfono: 915620420) indicando el medicamento y la cantidad
administrada. Lleve este prospecto con usted.
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4. Posibles efectos adversos

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

La vancomicina puede causar reacciones alérgicas, aunque las reacciones alérgicas graves (shock
anafilactico) son raras. Informe a su médico inmediatamente si nota cualquier sibilancia repentina,
dificultad para respirar, enrojecimiento en la parte superior del cuerpo, erupcién cutanea o picor.

Deje de usar la vancomicina y busque atencién médica inmediatamente si nota cualquiera de los siguientes
sintomas:

-Manchas rojizas no elevadas, como de diana o circulares en el tronco, a menudo con ampollas centrales,
descamacion de la piel, Ulceras de boca, garganta, nariz, genitales y ojos. Estas erupciones cutaneas graves
pueden ir precedidas de fiebre y sintomas similares a los de la gripe (sindrome de Stevens-Johnson y
necrolisis epidérmica téxica).

-Erupcion generalizada, temperatura corporal elevada y aumento de tamafio de los ganglios linfaticos
(sindrome de DRESS o sindrome de hipersensibilidad a medicamentos).

-Erupcién roja, escamosa y generalizada con protuberancias bajo la piel y ampollas acompafiadas de fiebre
al inicio del tratamiento (pustulosis exantematica aguda generalizada).

La absorcion de la vancomicina en el tracto gastrointestinal es insignificante. Sin embargo, si tiene un
trastorno inflamatorio del tracto digestivo, especialmente si también tiene un trastorno renal, pueden
aparecer efectos secundarios que se producen cuando la vancomicina se administra por perfusion.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

— Caida de la presion arterial.

— Falta de aire, respiracién ruidosa (un sonido de tono alto producido por la obstruccion del flujo de aire
en la via aérea superior)

— Erupcién e inflamacion de la mucosa de la boca, picor, erupcién que produce picor, urticaria

— Problemas en los rifiones que se pueden detectar mediante un analisis de sangre

— Enrojecimiento de la parte superior del cuerpo y de la cara, inflamacion de una vena

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
— La pérdida temporal o permanente de la audicion

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

— Disminucion de los glébulos blancos, de los glébulos rojos y de las plaquetas (células responsables de
la coagulacion) de la sangre

— Aumento de algunos de los glébulos blancos de la sangre.

— Pérdida del equilibrio, zumbido en los oidos, mareos

— Inflamacion de los vasos de sangre

— Nauseas (sensacion de malestar)

— Inflamacion de los rifiones e insuficiencia renal

— Dolor en los musculos del pecho y de la espalda

— Fiebre, escalofrios

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

— Aparicion repentina de una reaccion alérgica grave en la piel, con descamacion o formacion de
ampollas. Esto puede estar asociado con una fiebre alta y con dolor en la articulaciones

— Paro del corazén

— Inflamacion del intestino, que produce dolor abdominal y diarrea (que puede contener sangre)
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Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

— Vomito, diarrea

— Confusion, somnolencia, falta de energia, hinchazon, retencion de liquidos, disminucion de la orina

— Erupcidén con hinchazén o dolor detras de las orejas, en el cuello, ingles, debajo de la barbilla y las
axilas (ganglios linfaticos inflamados), pruebas de sangre y pruebas del higado anormales.

— Erupcién con ampollas y fiebre.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, 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:
www.notificaram.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar més informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Vancomicina Sala
Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase exterior y en el
vial como CAD. La fecha de caducidad es el altimo dia del mes que se indica.

Conservar protegido de la luz.
Antes de su reconstitucion: No conservar a temperatura superior a 30°C.

Después de la reconstitucion: Conservar entre 2°C y 8°C (en nevera). Tiempo de conservacion: 14 dias
(cuando se emplea dextrosa al 5% o cloruro sodico al 0,9% como disolvente) o 96 horas (cuando se
emplea mezcla de dextrosa al 5% y cloruro sédico al 0,9%; o solucidon Ringer- lactato; o mezcla de
solucion Ringer-lactato y dextrosa al 5%; o solucién de Ringer-acetato).

Los medicamentos no se deben tirar a 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 los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara
a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Vancomicina Sala

El principio activo es vancomicina.
Vancomicina Sala 500 mg polvo para concentrado para solucién para perfusion:
Cada vial contiene 500 mg de vancomicina hidrocloruro equivalente a 500.000 Ul de vancomicina.

Aspecto del producto y contenido del envase

Vancomicina Sala 500 mg polvo para concentrado para solucién para perfusion:

Envase conteniendo 1 vial con polvo liofilizado de color blanco o casi blanco o rosaceo para
administracion intravenosa que contiene 500 mg de vancomicina y envase clinico con 100 viales.

Otras fuentes de informacion
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http://www.notificaram.es/

Asesoramiento/educacion médica
Los antibioticos se utilizan para curar las infecciones producidas por bacterias. Son ineficaces contra las
infecciones producidas por virus.

Si su médico le ha recetado antibi6ticos, los necesita precisamente para tratar su enfermedad actual.

A pesar de los antibioticos, algunas bacterias pueden sobrevivir o crecer. Este fendmeno se conoce como
resistencia: algunos tratamientos con antibioticos se vuelven ineficaces.

El mal uso de antibi6ticos aumenta la resistencia. Usted puede incluso ayudar a que las bacterias se vuelvan
resistentes y por lo tanto retrasar su curacién o disminuir la eficacia de los antibi6ticos si no se respeta lo
apropiado:

-la dosis

-el horario

-la duracion del tratamiento

Por consiguiente, para preservar la eficacia de este medicamento:

1-Use los antibioticos Gnicamente cuando le sean prescritos.

2-Siga exactamente las instrucciones de la prescripcion.

3-No vuelva a utilizar un antibidtico sin receta médica, incluso si usted quiere tratar una enfermedad
similar.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Laboratorio Reig Jofre, S.A.

Gran Capitan, 10

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)
Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Enero 2021

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Informacion adicional para el profesional sanitario
Esta informacién esta destinada Unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario
Via de administracion

El hidrocloruro de vancomicina es irritante para los tejidos y debe ser administrado por via intravenosa
segura e infusion intermitente. No se ha establecido eficacia y seguridad de la administracion de
vancomicina por via intratecal, intralumbar o intraventricular. La Vancomicina no debe administrarse por
via intramuscular debido al riesgo de necrosis.

Puede presentarse dolor y tromboflebitis en muchos pacientes tratados con vancomicina por via
intravenosa, en ocasiones graves. Frecuencia y gravedad pueden minimizarse administrando el farmaco
lentamente como una solucion diluida y cambiando los lugares de perfusion de forma regular.

La administracién en bolo de forma rapida (durante varios minutos) puede estar asociada con hipotensién
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(incluyendo shock y de forma muy rara, paro cardiaco) asi como con respuestas histaminicas y erupcion
maculopapular o eritematosa (sindrome del hombre rojo o sindorme del cuello rojo.

La frecuencia de reacciones relacionadas con la perfusion (hipotension, enrojecimiento, eritema, urticaria
y prurito) aumenta con la administracion concomitante de agentes anestésicos. Esto puede minimizarse
mediante la administracion de vancomicina por perfusién de al menos 60 minutos, antes de inducir la
anestesia.

A pesar de que la inyeccion intravitrea no es una via de administracion autorizada para la vancomicina, se
ha informado de formacion de precipitados después de la inyeccién intravitrea de vancomicina y de
ceftazidima para el tratamiento de la endoftalmitis, utilizando distintas jeringuillas y agujas. Los
precipitados se disolvieron gradualmente, con un aclaramiento completo de la cavidad vitrea a lo largo de
dos meses, y con una mejoria de la agudeza visual.

Las soluciones de vancomicina son &cidas y deben permanecer asi para prevenir la formacion de
precipitados ya que pueden causar inestabilidad quimica o fisica cuando se mezcla con otras sustancias.
Por lo tanto, se debe evitar su mezcla con soluciones alcalinas.

Se ha demostrado que las mezclas de soluciones de vancomicina y de antibidticos beta-lactdmicos son
fisicamente incompatibles. La probabilidad de formacion de precipitados aumenta con concentraciones
méas altas de vancomicina. Se recomienda lavar adecuadamente las vias intravenosas entre la
administracion de estos antibioticos. También se recomienda diluir las soluciones de vancomicina hasta
una concentracion igual o inferior a 5 mg/ml.

Modo de preparacion de VANCOMICINA SALA 500 mg

Para la administracién intravenosa

1. Reconstitucion: en el momento de empleo, agregar 10 ml de agua para inyeccion al vial que contiene
500 mg de vancomicina; asi se obtendra una concentracién de 50 mg/ml.

2. Dilucién: inmediatamente después de la reconstitucion diluir la solucién reconstituida agregandola a
100 ml de diluyente.

La dosis deseada, diluida de esta manera, puede administrarse por infusion intravenosa durante 60
minutos por lo menos.

Para administracion oral

La administracion intravenosa de vancomicina no es eficaz para el tratamiento de la infeccion por
Clostridium difficile, para esta indicacion se debe administrar por via oral.

- La administracion en nifios de 12 afios y mayores:

- Para el primer episodio de una infeccion no grave por Clostridum difficile (ICD), la dosis
recomendada de vancomicina es de 125 mg cada 6 horas durante 10 dias. En caso de
enfermedad grave o complicada esta dosis puede incrementarse a 500 mg cada 6 horas durante
10 dias. La dosis maxima diaria no debe exceder los 2 g.

- En pacientes con recurrencias maltiples, puede considerar la posibilidad de tratar el episodio
actual de ICD con vancomicina 125 mg cuatro veces al dia, durante 10 dias, seguido de una
reduccion gradual de la dosis hasta 125 mg/dia o de un régimen intermitente, por ejemplo de
125-500 mg/dia cada 2-3 dias durante al menos 3 semanas.

- Laadministracion en neonatos, lactantes y nifios menores de 12 afios:
- La dosis recomendada de vancomicina es 10 mg/kg por via oral cada 6 horas durante 10
dias. La dosis maxima diaria no debe exceder de 2 g.

- La duracion del tratamiento debe adaptarse a la evolucion clinica individual de los
pacientes. Siempre que sea posible, se debe interrumpir el antibiético sospechoso de causar la
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infeccion por Clostridium difficile. Asimismo, se debe garantizar un aporte adecuado de fluidos y
electrolitos.

La dosis a administrar puede reconstituirse en 30 ml de agua y puede administrarse por boca o por sonda
nasogastrica. Se pueden agregar jarabes saborizantes comunes a la solucién para mejorar el sabor.

Velocidad de administracion:

La administraciéon en bolo de forma rapida (es decir, durante varios minutos) puede estar asociada a
hipotension, incluyendo shock y, de forma muy rara, paro cardiaco.

La vancomicina debe perfundirse lentamente en una solucién diluida (2,5 a 5,0 mg/ml) a una velocidad no

superior a 10 mg/min y durante un periodo no inferior a 60 minutos para evitar reacciones relacionadas
con la perfusion rapida. La interrupcion de la perfusion, generalmente, produce un cese inmediato de estas
reacciones. Debe estar suficientemente diluida (al menos 100 ml por 500 mg o al menos 200 ml por 1.000

mg).

Los pacientes con restriccién de liquidos, pueden recibir una solucién de 500 mg/50 ml o 1.000 mg/100
ml, teniendo en cuenta que el riesgo de efectos no deseados relacionados con la perfusién puede aumentar
a altas concentraciones.
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