Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

ESTRINORM 0,5 mg ovule
Estriol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrda sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Estrinorm si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Estrinorm
Cum sa utilizati Estrinorm

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Estrinorm

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1.  Ce este Estrinorm si pentru ce se utilizeaza

Estrinorm contine ca substantd activa hormonul feminin estriol si apartine grupului de
medicamente numit estrogeni naturali si de semisinteza. Estrinorm este utilizat la femeile n
postmenopauza la cel putin 12 luni de la ultima lor menstruatie.

Tratamentul cu Estrinorm reprezinta o terapie hormonald de substitutie (TSH) si se indica pentru:
Ameliorarea simptomelor care apar dupa menopauza

In timpul menopauzei cantitatea de estrogeni produsi de corpul femeii scade treptat. Daca
ovarele sunt indepartate chirurgical (ovariectomie) inainte de menopauza, scaderea productiei de
estrogen apare foarte brusc.

Deficitul de estrogeni in timpul menopauzei poate cauza subtierea si uscarea peretelui vaginal.
Ca urmare, actul sexual poate deveni dureros, pot aparea prurit si infectii urinare. De asemenea,
deficitul estrogenic poate duce la simptome cum ar fi incontinenta urinara i cistita recurenta.
Estrinorm amelioreazd aceste simptome dupa menopauza. Poate dura cateva zile sau chiar
saptamani inainte de a observa o imbunatatire. Vi se va prescrie Estrinorm numai daca
simptomele dumneavoastra va afecteaza grav viata zilnica.

Estrinorm poate fi utilizat:

* pentru imbunatatirea vindecarii ranilor la femeile aflate in menopauza, supuse unei interventii
chirurgicale vaginale

* la evaluarea frotiurilor cervicale prelevate de la femeile aflate Tn menopauza.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Estrinorm

Antecedente medicale si controale periodice

Utilizarea TSH prezintd riscuri, care trebuie luate in considerare atunci cénd decideti
Tnceperea sau continuarea utilizarii terapiei.

Experienta n tratamentul femeilor cu menopauza prematura (din cauza insuficientei ovariene sau
interventiei chirurgicale) este limitatd. Daca aveti 0 menopauza prematurd riscurile legate de
utilizarea TSH pot fi diferite. Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra.
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Tnainte de a Tncepe sau relua TSH, medicul dumneavoastrd vi va adresa intrebari despre istoricul
medical al dumneavoastrd si al familiei dumneavoastrd. Este posibil ca medicul sa decida
efectuarea unei examinari fizice. Aceasta poate include examinarea sanilor si/sau o examinare
internd, daca este necesar.

Dupa ce ati inceput tratamentul cu Estrinorm, trebuie sa va prezentati la medic pentru controale
periodice (cel putin o dati pe an). In cadrul acestor controale, discutati cu medicul
dumneavoastra beneficiile si riscurile continuarii tratamentului cu Estrinorm.

Mergeti la screening periodic al sanilor, conform recomandarilor medicului.

Nu utilizati Estrinorm

dacd oricare dintre urmatoarele vi se aplicd. Daca nu sunteti sigurd cu privire la oricare dintre
punctele de mai jos, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza Estrinorm.

Nu utilizati Estrinorm:

- daca sunteti alergica (hipersensibild) la estriol sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti, ati avut sau sunteti suspectata de cancer de san;

- daca aveti cancer care este sensibil la estrogeni, cum este cancerul mucoasei uterine
(endometru) sau daca se suspecteaza ca aveti,

- daca aveti sAngerare din vagin fara o cauza cunoscuta;

- daca aveti ingrosare excesiva a mucoasei uterului (hiperplazie endometriald) care nu este
tratata;

- daca aveti sau ati avut vreodata un cheag de sange la nivelul unei vene (tromboza), cum
sunt cele de la nivelul membrelor inferioare (tromboza venoasa profunda) sau al plaméanilor
(embolism pulmonar);

- daca aveti o tulburare de coagulare a sdngelui (cum sunt deficitul de proteina C, proteina S
sau antitrombind);

- daca aveti sau ati avut recent o boala cauzata de cheaguri de sange la nivelul arterelor (cum
sunt angina pectorald, infarctul miocardic sau accidentul vascular cerebral);

- daca aveti sau ati avut vreodata o boala de ficat sau analizele functionale ale ficatului nu au
revenit la normal;

- daca aveti o boala rara a sangelui, numitd "porfirie", care este transmisa in familie
(mostenita);

- daca sunteti gravida sau alaptati.

Daci oricare dintre afectiunile de mai sus apare pentru prima data in timpul utilizarii Estrinorm,
opriti imediat utilizarea lui si adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Afectiuni care necesita supraveghere
Spuneti medicului dumneavoastrda dacd oricare dintre urmatoarele afectiuni sunt prezente, au
aparut anterior si/sau s-au agravat in timpul sarcinii sau Tn timpul unui tratament hormonal
anterior, deoarece aceste afectiuni pot reaparea sau se pot agrava in timpul tratamentului cu
Estrinorm:
- fibrome in interiorul uterului;
- crestere a mucoasei uterine in afara uterului (endometrioza) sau istoric de crestere excesiva
a mucoasei uterine (hiperplazie endometriald);
- risc crescut de aparitie a cheagurilor de singe (vezi ,,Cheaguri de sange la nivelul venelor
(tromboza)”);
- risc crescut de a dezvolta cancer estrogen-sensibil (cum ar fi 0 mama, o sora sau o bunica,
care au avut cancer de san);
- tensiune arteriald mare;
- afectiune a ficatului, cum ar fi o tumora benigna a ficatului,
- diabet zaharat;



- calculi biliari;

- migrena sau durere severa de cap;

- boald a sistemului imunitar care afecteaza mai multe organe ale corpului (lupus eritematos
systemic, LES);

- epilepsie;

- astm bronsic;

- boala care afecteaza timpanul si auzul (otoscleroza);

- retentie de lichide din cauza unor probleme cardiace sau renale.

intrerupeti utilizarea Estrinorm si adresati-va IMEDIAT medicului dumneavoastri daci
apar urmatoarele manifestari:
- oricare dintre situatiile mentionate la punctul ,,Nu utilizati Estrinorm”;
- ingalbenirea pielii sau a albului ochilor (icter). Acestea pot fi semne ale unei boli de ficat;
- 0 crestere mare a tensiunii arteriale (simptomele pot fi dureri de cap, oboseala, ameteli);
- dureri de cap asemanatoare migrenelor, care apar pentru prima data;
- daca sunteti gravida;
- daca observati semne ale unui cheag de sange, cum ar fi:
e umflarea dureroasa si roseata a picioarelor;
e durere brusca in piept;
e dificultate in respiratie.
Pentru mai multe informatii, vezi ,,Cheaguri de sange la nivelul venelor (tromboza)”.

Nota: Estrinorm nu este un contraceptiv. Daca au trecut mai pufin de 12 luni de la ultima
séngerare menstruald sau aveti varsta sub 50 de ani, ar putea fi necesar in continuare sa utilizati
metode contraceptive suplimentare pentru a preveni sarcina. Discutati cu medicul dumneavoastra
pentru recomandari.

TSH si cancerul

Urmadtoarele riscuri sunt aplicabile medicamentelor utilizate ca terapie de substitutie hormonala
(TSH) care ajung in circulatia sangelui. Totusi, Estrinorm este destinat tratamentului local, la
nivelul vaginului, iar absorbtia in singe este foarte redusad. Probabilitatea ca afectiunile
prezentate in continuare sa se agraveze sau sa revina in timpul tratamentului cu Estrinorm este
mica, insa trebuie sa va prezentati la medicul dumneavoastra in cazul in care aveti ingrijorari.

ingrogarea excesivd a mucoasei uterine (hiperplazie endometriald) si cancer al mucoasei
uterine (cancer endometrial)

Fiecare femeie are un mic risc de aparitie a cancerului endometrial, fie ca urmeaza sau nu TSH.
Un studiu epidemiologic a aratat cd tratamentul pe termen lung cu doze mici de estriol
comprimate, dar nu crema sau ovule, poate creste riscul de cancer endometrial. Riscul creste cu
durata tratamentului si dispare in timp de un an dupd ce tratamentul a fost oprit. Cancerele
depistate la femeile care au folosit estriol au fost mai putin predispuse la extindere fatd de
femeile care nu au folosit estriol.

Pentru a se preveni stimularea endometriala doza maxima nu trebuie sa fie depasita si nici nu
trebuie sa fie folosita pe o duratd mai mare de cateva saptamani.

Séngerarea intermenstruala sau patarea poate sia apara pe parcursul primelor luni de utilizare
TSH. Dar dacé sangerarea sau patarea:

- continud mai mult de primele cateva luni

- incepe dupa ce ati urmat Estrinorm pentru o perioada de timp

- continud si dupa ce ati incetat utilizarea Estrinorm

mergeti la medic pentru a se determina daca aceste semne necesita o evaluare ulterioara.



Cancer de san

Dovezile sugereaza ca utilizarea Estrinorm nu mareste riscul de cancer de san la femeile care nu
au avut cancer de san in trecut. Nu se stie dacd Estrinorm poate fi utilizat in sigurantd la femeile
care au avut cancer de san in trecut.

Cancer ovarian

Cancerul ovarian este foarte rar. Un risc usor crescut de cancer ovarian a fost raportat la femeile
care au luat TSH pentru cel putin 5 pana la 10 ani.

Comparatie

Tn medie, aproximativ 2 femei din 1000, dintre femeile cu varsta cuprinsa intre 50 si 69 de ani
care nu iau TSH vor fi diagnosticate cu cancer ovarian pe o perioada de 5 ani. Pentru femeile
care au luat TSH timp de 5 ani, vor fi intre 2 si 3 cazuri la 1000 de utilizatoare (adica pana la 1
caz suplimentar).

Nu se cunoaste daca riscul pentru Estrinorm este acelasi ca si in cazul altor TSH.

Efectele TSH asupra inimii si circulatiei sanguine

Cheaguri de sange la nivelul venelor (trombozi)

Riscul aparitiei de cheaguri de sange in vene este de 1,3 pana la 3 ori mai mare la utilizatoarele
TSH comparativ cu femeile care nu utilizeaza, in special in primul an de tratament. Cheagurile
de sange pot fi serioase si in cazul in care unul se deplaseaza in plaméni, acesta poate provoca
dureri in piept, lesin sau chiar moarte.

Posibilitatea de a dezvolta cheaguri de sdnge este mai mare pe masura ce inaintati in varsta si
dacd oricare dintre urmatoarele vi se aplica. Adresati-va medicului dumneavoastrd daca oricare
dintre aceste situatii se aplica pentru dumneavoastra:

* sunteti Tn imposibilitatea de a merge pentru o lunga perioada de timp datorita unei interventii
chirurgicale majore, accident sau boli (vezi deasemenea pct. 3 ,Daca aveti nevoic de 0
interventie chirurgicald”)

* aveti greutatea corporala foarte mare (index masa corporala (IMC) >30 kg/ m2)

* aveti orice problema de coagulare a sangelui care necesita tratament pentru o perioadd mai
indelungata de timp cu un medicament pentru prevenirea coagularii sangelui

« daca oricare dintre rudele apropiate a avut vreodata un cheag de sange la nivelul unui picior,
plamanului sau alt organ

» aveti lupus eritematos sistemic (LES)

* aveti cancer.

Comparatie

In ceea ce priveste femeile aflate in jurul varstei de 50 de ani care nu utilizeazi TSH in medie
pentru o perioada de timp de 5 ani, 4 pana la 7 din 1000 se asteaptd sa prezinte un cheag de
sange ntr-o vena.

Pentru femeile aflate Tn jurul vérstei de 50 de ani care utilizeaza TSH pentru o perioada de timp
mai mare de 5 ani, vor fi 9 pana la 12 cazuri de utilizatoare (de exemplu 5 cazuri suplimentare).
Pentru femeile aflate n jurul varstei de 50 de ani al caror uter a fost extirpat chirurgical si care au
utilizat TSH numai cu estrogen pentru o perioada de timp mai mare de 5 ani, vor fi 5 pana la 8
cazuri la 1000 de utilizatoare (de exemplu un caz suplimentar).

Nu se cunoaste daca riscul utilizarii pentru Estrinorm este acelasi ca si in cazul altor TSH.

Boli de inima (atac de cord)

Nu exista nicio dovada ca TSH va preveni un atac de cord.

Femeile cu varsta peste 60 de ani care utilizeaza TSH cu estrogen-progestogen sunt predispuse
putin mai mult la aparitia unei boli de inima fata de cele care nu utilizeaza niciun tip de TSH.
Pentru alte tipuri de TSH, riscul este probabil similar, desi acest lucru nu este inca sigur.
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Pentru femeile al caror uter a fost extirpat chirurgical si care utilizeaza terapie numai cu estrogen
nu exista un risc crescut de a dezvolta o boala de inima.

Accident vascular cerebral

Riscul de aparitie a unui accident vascular cerebral este de aproximativ 1,5 ori mai mare la
utilizatoarele TSH comparativ cu femeile care nu utilizeazd TSH. Numarul de cazuri
suplimentare de accident vascular cerebral din cauza utilizarii TSH va creste odata cu varsta.
Comparatie

In ceea ce priveste femeile aflate in jurul vérstei de 50 de ani care nu utilizeazi TSH, pe o
perioada de timp mai mare de 5 ani, in medie 8 din 1000 se asteapta sa prezinte accident vascular
cerebral. In ceea ce priveste femeile aflate Tn jurul varstei de 50 de ani care utilizeaza TSH, pe o
perioadd de timp mai mare de 5 ani, vor fi 11 cazuri la 1000 de utilizatoare (adica 3 cazuri
suplimentare).

Alte situatii

TSH nu va preveni pierderea memoriei. Existd unele dovezi de risc crescut de pierdere a
memoriei la femeile care incep utilizarea de TSH dupa vérsta de 65 de ani. Discutati cu medicul
dumneavoastra pentru recomandari.

Estrinorm Timpreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau S-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.
In special spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati:
e medicamente pentru tratamentul epilepsiei (fenobarbital, fenitoina, carbamazepina)
e medicamente pentru tratamentul tuberculozei (rifampicina, rifabutina)
e medicamente pentru infectia cu HIV (nevirapina, efavirenz, ritonavir si nelfinavir)
e medicamente pe bazid de plante medicinale care contin sundtoare (Hypericum
perforatum)
e corticosteroizi, succinilcolina, teofiline si troleandomicina.

Teste de laborator
Daca aveti nevoie de un test de sange, spuneti medicului dumneavoastra sau personalului de
laborator ca utilizati Estrinorm, deoarece acest medicament poate afecta rezultatele unor teste.

Utilizarea Estrinorm impreuna cu alimente si bauturi
Administrarea Estrinorm nu este influientata de alimente sau bauturi.

Sarcina si alaptarea

Estrinorm este destinat numai pentru tratamentul femeilor aflate Tn postmenopauzi. Daca
ramaneti gravida opriti utilizarea Estrinorm si adresati-va medicului dumneavoastra.

Dacai alaptati nu folositi Estrinorm féara a discuta mai int&i cu medicul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu existd nicio informatie care sa sugereze ca Estrinorm afecteaza capacitatea pacientei de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Estrinorm
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Pentru ameliorarea simptomelor menopauzei: 1 ovul pe zi in primele saptamani (maximum — 4
saptamani), urmata de o scadere treptatd, pana la atingerea dozei de intretinere (de exemplu 1
ovul de 2 ori pe saptaména).

Pentru imbunatdtirea vindecarii ranilor la femeile aflate in menopauza, supuse unei interventii
chirurgicale vaginale: 1 ovul pe zi in cele 2 saptamani Tnainte de operatie; 1 ovul de 2 ori pe
saptamana in cele 2 saptamani dupa operatie.

Pentru a ajuta la evaluarea frotiurilor cervicale prelevate de la femeile aflate in menopauza: 1
ovul la fiecare 2 zile in sdptaména inaintea recoltarii urmatorului frotiu.

Intindeti-va in pat si folositi degetul pentru a impinge ovulul cat mai adanc posibil Tn vagin. Este
o idee buni sa faceti acest lucru seara inainte de culcare. Estrinorm ovule nu este destinat
introducerii in rect (cale anala).

Medicul dumneavoastra va va prescrie cea mai micd dozd pentru a trata simptomele
dumneavoastra pe o perioada cat mai scurtd necesara. Discutati cu medicul dumneavoastra daca
credeti ca aceastd doza este prea puternicd sau nu este suficient de puternica.

Daca utilizati mai mult Estrinorm decat trebuie

Daca ati utilizat mai mult Estrinorm decét trebuie, vorbiti cu un medic sau farmacist.

Daca cineva a inghifit niste ovule, nu este nevoie sa va faceti griji mari. Totusi, ar trebui sa va
adresati unui medic. Simptomele care pot aparea sunt greata si varsaturile; la femei, dupa cateva
zile pot sa apara sangerari vaginale.

Daca uitati sa utilizati Estrinorm

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca ati uitat sa administrati o doza, administrati-o de indata ce va amintiti, doar daca nu va
amintifi de doza uitatd chiar in ziua administrarii urmatoarei doze. Daca va amintiti de doza
uitatd n ziua administrarii urmatoarei doze, nu administrati doza ratata, ci continuati cu doza
urmatoare in mod normal.

Daci incetati sa utilizati Estrinorm
La Tntreruperea tratamentului, simptomele obisnuite ale menopauzei pot sa reapara. Consultati
medicul dumneavoastra sau farmacistul daca doriti sa incetati tratamentul.

Daca aveti nevoie de o interventie chirurgicala

Daca urmeaza sa vi se efectueze o interventie chirurgicald, spuneti medicului chirurg ca utilizati
Estrinorm. Posibil sa fie necesar sa intrerupeti utilizarea Estrinorm aproximativ de la 4 pana la 6
saptamani Tnainte de operatie pentru a reduce riscul de formare a cheagurilor de sange. Intrebati
medicul dumneavoastra cand puteti relua utilizarea Estrinorm.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.
Urmatoarele boli sunt raportate mai des la femeile care utilizeaza medicamente din cadrul TSH,
care ajung in sange, comparativ cu cele care nu utilizeazd TSH. Aceste riscuri se aplicd in
masurd mai mica tratamentelor cu administrare la nivelul vaginului, cum ar fi Estrinorm:

- crestere anormald sau cancer al mucoasei uterine (hiperplazie endometriald sau cancer);

- cancer ovarian;

- cheaguri de sange in venele de la nivelul plaménilor sau picioarelor (tromboembolism

venos);



- Dboli de inima;

- accident vascular cerebral;

- probabilitatea pierderii memoriei daca utilizarea TSH a fost inceputd dupa varsta de 65
de ani.

Pentru mai multe informatii despre reactiile adverse vezi pct. 2.

In functie de dozi si de sensibilitatea pacientului, Estrinorm poate cauza uneori reactii adverse
cum ar fi:

- discomfort si durere la nivelul sanilor;

- sangerari vaginale;

- secretie vaginala abundenta,;

- greata;

- retentie de lichide in tesuturi (edem);

- iritatie sau mancarime la nivelul locului de administrare.

Aceste reactii adverse dispar dupa primele siptamani de tratament. Tn cazul in care nu dispar,
adresati-va medicului dumneavoastra.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la utilizarea altor TSH:
- afectiuni ale veziculei biliare;
- afectiuni ale pielii:
» modificarea culorii pielii, in special la nivelul fetei si gatului, cunoscute ca "pete de
sarcind" (cloasma);
* eruptie trecatoare pe piele cu inrosire in tinta sau rani (eritem polimorf);
» noduli rosiatici, durerosi pe piele (eritem nodos);
* purpura vasculara (eruptii hemoragice).

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Estrinorm
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25 °C. A nu se congela.

Nu utilizati Estrinorm dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Estrinorm
- Substanta activa este estriol. Fiecare ovul contine estriol 0,5 mg.
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http://www.amdm.gov.md/

- Celelalte componente sunt: gliceride solide de semisinteza.

Cum arata Estrinorm si continutul ambalajului

Estrinorm se prezinta sub forma de ovule de forma cilindro-conica, de culoare alba sau alba cu
nuanta gilbuie.

Estrinorm este disponibil in cutie de carton cu 3 blistere din folie PVC/PE a cate 5 ovule in
blister impreuna cu prospectul.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
FARMAPRIM, Republica Moldova

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni, MD-4829
telefon (+373 22) 28-18-45

fax (+373 22) 28-18-46

e-mail: safety@farmaprim.md

Fabricantul

FARMAPRIM, Republica Moldova

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni, MD-4829
Acest prospect a fost aprobat in noiembrie 2021.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md
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