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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

EXCEDRINIL 250 mg / 250 mg/ 65 mg potahované tablety

Acidum acetylsalicylicum / Paracetamolum / Coffeinum

Pro volny prodej:

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje. Tento 1écivy
pripravek je dostupny bez lékaiského predpisu. Presto vS§ak EXCEDRINIL musite uZivat peclivé
podle navodu, aby Vam co nejvice prospél

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

Pokud se vase ptiznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 3 dnti u migrény a 4 dnii u bolesti hlavy, musite se
poradit s 1ékafem

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinktl, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je EXCEDRINIL a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete EXCEDRINIL uZivat
3. Jak se EXCEDRINIL uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak EXCEDRINIL uchovavat

6. Dalsi informace

1.

Co je EXCEDRINIL a k ¢emu se pouZiva

Kazda tableta EXCEDRINILu obsahuje tfi 1écivé latky: kyselinu acetylsalicylovou, paracetamol a kofein.
o Kyselina acetylsalicylova a paracetamol tlumi bolest a snizuji horecku, kyselina acetylsalicylova téz tlumi

zanét.

o Kofein je mirny stimulant a zvySuje ucinek kyseliny acetylsalicylové a paracetamolu.

EXCEDRINIL se pouziva k akutni 1é¢b¢ bolesti hlavy a zachvatii migrény (s ptiznaky jako je bolest hlavy,
nevolnost, a citlivost na svétlo a zvuky) s aurou nebo bez aury (varovny pocit, ktery obvykle zahrnuje
neobvyklé zrakové ¢i jiné smyslové vjemy, napt. jiskfeni nebo zablesky)

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete EXCEDRINIL uZivat

Neuzivejte EXCEDRINIL pokud:

jste alergicky/a (hypersenzitivni) na kyselinu salicylovou, paracetamol, kofein nebo kteroukoliv
dalsi slozku EXCEDRINILu (viz Oddil 6. Dalsi informace)
Piiznaky alergické reakce mohou zahrmovat: astma, dusnost nebo dychaci obtize; kozni vyrazku nebo
koptivku; otok obliCeje nebo jazyka; vytok z nosu. Pokud si nejste jisti, zeptejte se svého I€kaie ¢i
lékarnika.
se u Vas vyskytla alergicka reakce na jiny &k proti bolesti, zanétu ¢i horecce, jako je diklofenak nebo
ibuprofen.
mate Zaludecni nebo dvanactnikové viredy, nebo pokud jste tyto viedy mel/a v minulosti.
v§iml/a jste si krve ve stolici nebo ¢erné stolice (pfiznaky gastrointestinalniho krvaceni nebo perforace
—1j. prodéravéni traviciho traktu).
jste hemofilik/¢ka nebo trpite jinou chorobou krve.
mate zavazné srdecni, jaterni a ledvinové problémy
uzivate vice neZ 15 mg methotrexatu tydné (viz UzZivani jinych lékit)
jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi.
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Zvlastni opatrnosti pii uziti EXCEDRINILu je zapoti‘ebi:

Zde jsou uvedeny davody, pro¢ pro Vas muze byt EXCEDRINIL nevhodny. Poradte se se svym lékaiem

predtim, nez zacnete uzivat tento 1ék pokud:

o pied 1écbou je potieba vyloucit potencialné zavazné potiZe souvisejici s mozkem nebo nervy, které nebyly
predtim diagnostikované s migrénou

e mate migrénu, ktera je tak zdvazna, Ze vyZaduje upoutani na lizko, nebo bolest hlavy, ktera se lisi od
obvyklé migrény, nebo pokud zvracite pri migreno6zni bolesti hlavy.

e bolest hlavy zacala po, nebo byla zplisobena poranénim hlavy, namaze, kaslani nebo ohybani.

o mate bolesti hlavy denné, nebo jste prvni bolesti hlavy zaznamenal/a az po 50. roce veku.

e trpite dédi¢nou chorobou zvanou deficit gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy, ktera postihuje Cervené
krvinky a mize zpisobit anémii (snizeni po¢tu ¢ervenych krvinek), Zloutenku nebo zvétseni sleziny pti
acetylsalicylova) nebo pfi jinych onemocnénich.

e m¢él/a jste nékdy problémy traviciho traktu, jako je zaludecni vied, krvaceni nebo cerna stolice. Pokud
1ékd v minulosti.

e trpite krvacivym onemocnénim nebo neobvyklym poSevnim krvacenim mimo menstruacni cyklus
(napt'. neobvykle silny a dlouhotrvajici menstruaéni cyklus).

e podstoupil/a jste v nedavné dobé chirurgicky zakrok (vcetné¢ malych zakrokd, jako zubni chirurgicky
zakrok) nebo jej podstoupite v piistich 7 dnech.

o mate priduskové astma, sennou rymu, nosni polypy, chronické dychaci obtiZze nebo rozvinuté
priznaky alergie (napf. kozni reakce, svédéni, koptivka).

e mate dnu, diabetes (cukrovku), hypertyreozu (zvySenou funkci §titné Zlazy), arytmii (nepravidelny
srdec¢ni rytmus), nekontrolovanou hypertenzi (vysoky krevni tlak), poruchu funkce jater nebo
ledvin

e mate problémy s alkoholem (viz Uzivani EXCEDRINILu s jidlem a pitim).

e uzivate dalSi 1éCivé pripravky s obsahem kyseliny acetylsalicylové nebo paracetamolu, nebo dalsi
lIéky, nebot’ n€které mohou reagovat s EXCEDRINILem a zpusobit nezddouci ucinky (viz Uzivdni
dalsich léciv).

e jste ohrozen dehydrataci (odvodnénim - napf. pii zvraceni, prijmu, nebo pied velkym chirurgickym
zakrokem ¢i po ném).

e je Vam méné€ nez 18 let. U déti a mladistvych existuje mozna souvislost mezi podavanim kyseliny
acetylsalicylové a Reyovym syndromem. Reylv syndrom je vzacné onemocnéni, které ovlivituje mozek
a jatra a mize byt smrtelné. Z tohoto divodu nema byt EXCEDRINIL podavan détem a mladistvym do
18 let veku, neurci-li 1€kar jinak.

Dalsi opatieni

Navykové uzivani analgetik miZe vyvolat bolest hlavy, ktera nesmi byt léCena vy$§imi davkami stejné
analgetické latky. Pokud se domnivate, Ze u Vas jde o tento pfipad, porad'te se se svym lékafem
EXCEDRINIL mize zmirmovat ptfiznaky infekce (napf. bolest hlavy, vysokou teplotu) a miZze proto ztizit

stanoveni jeji diagnézy. Pokud se necitite dobi'e a potiebujete navstivit 1€kafe, nezapomeiite mu fici, Ze
uzivate EXCEDRINIL.

EXCEDRINIL miize ovlivnit vysledky laboratornich testd. Pokud mate podstoupit krevni, mocové nebo jiné
laboratorni testy, nezapomenite fict, Ze uzivate EXCEDRINIL.

Dalsi 1écivé pripravky a EXCEDRINIL
Prosim informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v
nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Zejména informujte svého Iékare, pokud uzivate néktery z nasledujicich léku:

o jakykoliv dalsi 1éCivy pripravek, ktery obsahuje paracetamol, kyselinu acetylsalicylovou nebo jiny
1ék na 1levu od bolesti/sniZeni horecky.
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léky proti srazlivosti krve ("k fedéni krve"), jako jsou peroralni antikoagulancia (napf. warfarin),
heparin, trombolytika (napf. streptokinaza), nebo dal$i antitrombotika (tiklopidin, klopidogrel,
cilostazol).

kortikosteroidy (uzivané k tlumeni zanéti).

barbituraty a benzodiazepiny (k 1écb¢ tizkosti a nespavosti).

lithium, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu nebo fluvoxamin (k 1écb¢ deprese).
sulfonylureu a inzulin (k 1écbé diabetu).

methotrexat (k 1é¢be nékterych druhti rakoviny, artritidy nebo psoriazy (lupénky)).

nékteré léky uzivané k 1écbé infekce (napt. rifampicin, isoniazid, chloramfenikol, ciprofloxacin nebo
kyselina pipemidova).

levothyroxin (k lécbé hypotyredzy — snizené funkce §titné zlazy).

metoklopramid (k 16¢b€ nevolnosti a zvraceni).

1éky na epilepsii

1éKy na vysoky tlak a srde¢ni onemocnéni.

diuretika (ke zvySeni tvorby moci a snizeni nadbytku tekutin).

léky k 1é¢bé dny.

peroralni kontraceptiva (antikoncepéni pilulky).

zidovudin (k 1écbé HIV).

1éky zpisobujici pomalé vyprazdiiovani Zaludku, jako je propanthelin

klozapin (k 1é¢bé schizofrenie).

sympatomimetika (ke zvySeni nizkého krevniho tlaku nebo k 1é¢bé ucpaného nosu).

antialergika (k prevenci nebo ulevé u alergii).

theofylin (k 1é¢b¢ astmatu).

terbinafin (k 1é¢b¢é mykotickych (plisnovych) infekef).

cimetidin (k 1é¢b¢ paleni zahy a peptickych viedi).

disulfiram (k 1écb¢ zavislosti na alkoholu).

nikotin (k odvykani koufeni)

cholestyramin (k 1écbé vysoké hladiny cholesterolu)

Uzivani EXCEDRINILu s jidlem a pitim

Alkohol:

Pokud konzumujete 3 a vice alkoholickych napoji kazdy den, zeptejte se svého lékare, jestli mate uzivat
tento 1€k, nebo jiné léky proti bolesti/ na snizovani horecky. Paracetamol a kyselina acetylsalicylova
mohou zpusobit poskozeni jater a Zalude¢ni krvaceni.

Kofein:

Doporucena davka tohoto ptipravku obsahuje piiblizné tolik kofeinu jako S$alek kavy. Pokud uzivate
tento pripravek, snizte ptijem 1ékd, potravin a napojii obsahujicich kofein, protoze pfili§ mnoho kofeinu
mize zpusobovat nervozitu, podrazdénost, nespavost a nékdy také zrychlené buseni srdce.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna, nebo se domnivate, ze muzete byt téhotna, Feknéte to svému lékaii a neuZivejte
EXCEDRINIL. Je zvlast¢ dulezité neuzivat EXCEDRINIL béhem poslednich 3 mésica téhotenstvi, protoze
muze poskodit Vase nenarozené dité nebo zplisobit problémy pii porodu.

Neuzivejte EXCEDRINIL pokud kojite, protoze miize byt skodlivy pro Vase dité.

Porad’te se se svym lékafem ¢i 1ékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.

EXCEDRINIL patii do skupiny 1é¢iv (NSAID — nesteroidni protizanétlivé 1éky), které mohou poskodit
zenskou plodnost. Tento Gcinek je vratny po vysazeni léku.
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Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Neni znamo, Ze by uzivani EXCEDRINILu ovliviiovalo schopnost fizeni nebo obsluhy stroji. Pokud
zpozorujete nezadouci Ucinky, jako jsou zavraté nebo ospalost, nemél/a byste fidit ani obsluhovat stroje.
Informujte o tom svého I¢kate co nejdiive.

3. Jak se pripravek EXCEDRINIL uziva

Pro volny prodej:

Vzdy uzivejte EXCEDRINIL pfesné, jak je popsano v této piibalové informaci. Pokud si nejste jisty/a,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Dospéli(odl8let)

o Pro lécbu bolesti hlavy:
Uzijte 1 tabletu a zapijte ji sklenici vody, jakmile se bolest hlavy objevi. Je-li potieba, dalsi tableta mtize
byt podana se 4 az 6 hodinovym odstupem.

V pfipad¢ intenzivnéjsi bolesti uzijte 2 tablety, zapijte je sklenici vody, jakmile se bolest hlavy objevi.
Je-1i potieba, dalsi 2 tablety mohou byt podany se 4 az 6 hodinovym odstupem.

U bolesti hlavy neuzivejte EXCEDRINIL bez porady s lékafem vice nez 4 dny

o Pro lécbu migrény:
Uzijte 2 tablety a zapijte je sklenici vody, jakmile se objevi ptiznaky migrény nebo se objevi migrendzni
aura. Je-li potfeba, dalsi 2 tablety mohou byt podany se 4 az 6 hodinovym odstupem.

Pokud nedojde k ulevé do dvou hodin od prvni davky dvou tablet EXCEDRINILu, mé¢l/a byste vyhledat
I¢kare.

U migrény neuzivejte EXCEDRINIL bez porady s Iékaiem vice nez 3 dny.

Jak pro 1é¢bu bolesti hlavy tak migrény, neptekracujte davku 6 tablet béhem 24 hodin. To odpovida davce
1500 mg kyseliny acetylsalicylové, 1500 mg paracetamolu a 390 mg kofeinu.

Dlouhodobé uzivani bez 1ékaiského dohledu mize byt skodlivé.
Déti a mladistvi:

EXCEDRINIL by nemél byt podavan détem a mladistvym do 18 let (viz Zviastni opatrnosti pri uziti
EXCEDRINILu je zapotrebi).

Starsi osoby (nad 65 let):
Nejsou stanovena zadna zvlastni doporuceni pro tipravu davky.
Pacienti s onemocnénim jater a ledvin

Informujte svého 1ékate, pokud mate problémy s jatry nebo ledvinami. Lékat mlze upravit interval podavani
nebo dobu trvani 1é¢by. Neuzivejte EXCEDRINIL, pokud trpite zavaznym onemocnénim jater ¢i ledvin.

Jestlize jste uzil/a vice EXCEDRINILu, nez jste mél/a

Tyto tablety obsahuji kyselinu acetylsalicylovou, paracetamol a kofein. Pokud uzivate EXCEDRINIL,
neuzivejte vice, neZ je doporuCena davka a neuzivejte zadné dal§i pfipravky, které mohou obsahovat

rrrrrr

Kontaktujte svého 1ékate, Iékarnika, nebo navstivte nejbliz§i nemocnici, jakmile si uvédomite, Ze mohlo dojit
k predavkovani. Okamzita 1ékarska péce je velmi dalezita, kvili moznému nevratnému poskozeni jater
zpisobenému paracetamolem. Necekejte, az se objevi pfiznaky, protoze predavkovani zpocatku nemusi
vyvolat zadné viditelné ptiznaky.
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Pokud se priznaky pfedavkovani projevi, mohou byt:

o U kyseliny acetylsalicylové: zavraté, zvonéni v usich, hluchota, poceni, hyperventilace (zrychlené nebo
prohloubené dychani), horeCka, nevolnost, zvraceni, bolest hlavy, zmatenost nebo neklid, selhani
obchového systému nebo dychani.

o U paracetamolu: prvni ptiznaky, které se mohou objevit, jsou nevolnost, zvraceni, ztrata chuti k jidlu,
pobledlost, spavost, poceni a bolesti bficha.

o U Kkofeinu: uzkost, nervozita, neklid, nespavost, podrazdénost, svalové zaskuby, zmatenost, kiece,
hyperglykémie (zvySeni hladiny krevniho cukru glukoézy v krvi), tachykardie (zrychleni srde¢ni
frekvence) nebo srdecni arytmie (nepravidelny srde¢ni rytmus).

I kdyZ se tyto priznaky neobjevi, nebo i pokud zmizi, je nezbytné neprodlené vyhledat lékai'skou
pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit EXCEDRINIL

Uzijte davku, jakmile si vzpomenete, ale nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil/a vynechanou davku.
Neuzivejte vice nez 6 tablet béhem 24 hodin.

Pokud mate jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, porad’te se s 1ékatem ¢i 1ékarnikem.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mtze mit i EXCEDRINIL nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Prestaiite uzivat EXCEDRINIL a informujte ihned svého lékaie, pokud mate kterykoliv z téchto

zavaznych nezadoucich ucinku:

e alergicka reakce s otokem obliceje, rtd, ust, jazyka nebo hrdla. To mlze zpiisobit obtize pti polykani,
sipani, obtizné dychani a pocity tlaku na hrudi (ptiznaky astmatu). Mizete mit také vyrazku ¢i svédeéni a
omdlit.

e zCervenani pokozky, vyskyt puchyit na rtech, o¢ich nebo v ustech, olupovani pokozky.

e krvaceni v zaludku nebo stfevech, zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied, ktery mize byt doprovazen silnou
bolesti zaludku, krvava nebo ¢erna stolice, nebo zvraceni krve. Stejné jako u vSech 1éka proti bolesti a ke
snizovani horecky se tyto priznaky mohou projevit kdykoliv béhem 1écby bez pfedchozi anamnézy a
mohou byt smrtelné. Tento nezddouci U¢inek je zvlasté zavazny u starSich osob.

o zezloutnuti kiize nebo o¢i (znamka jaterniho selhani).

e zavraté nebo toceni hlavy (zndmka nizkého krevniho tlaku).

e nepravidelny srde¢ni rytmus.

Nize wuvedené nezadouci UCinky byly zaznamenany v 16 klinickych studiich provadénych

s EXCEDRINILem u vice nez 4800 1é¢enych osob. Informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate kterykoliv

z téchto nezadoucich ucinkd:

Casté (postihuji 1 az 10 uzZivatelii ze 100):

e nervozita, zavraté

e nevolnost, bfi$ni diskomfort

Meneé casté (postihuji 1 az 10 uzivatelii z 1000):
e nespavost, tfes, znecitlivéni, bolest hlavy

e zvonéni v uSich

e sucho v ustech, prijem, zvraceni

e Unava, pocit neklidu

e zvySeni srde¢ni frekvence
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Vzacné (postihuji 1 az 10 uzivateli z 10 000):

e bolest v krku, obtize pii polykani, znecitlivéni nebo brnéni v okoli tst, nadmérna tvorba slin
e snizeni chuti k jidlu, zména chuti

o uzkost, euforie, napéti

e poruchy pozornosti, ztrata paméti, zhorSeni koordinace

e pocit bolesti na tvafich a na Cele

e bolest o¢i, poruchy vidéni

e navaly horka, poruchy periferniho prokrveni (napf. rukou a nohou)

e krvaceni z nosu, pomalé a mélké dychani, vytok z nosu

e fihani, plynatost

e nadmérné poceni, svédéni, svédiva vyrazka, zvysena citlivost pokozky
o ztuhlost svalti, kosti nebo kloubi; bolest §ije, bolest zad, svalové kiece
e slabost, bolest na hrudi

Nize uvedené nezadouci u¢inky byly také zaznamenany od zagatku prodeje EXCEDRINILu. Cetnost

vyskytu, nezadoucich ucinki v post-marketingovych sledovanich nelze pfesné stanovit, takze je ozna¢ovana

jako “neznama”;

e neklid, neciténi se dobie, nebo nenormalné

e spavost, migréna

e zarudnuti pokozky, vyrazka

e palpitace (buseni srdce), dychavi¢nost, nahle ztizené dychani a pocit tlaku na hrudi se sipotem nebo
kaslem (astma)

e Dbolest bficha, zaludecni diskomfort po jidle

Pokud se kterykoliv z téchto piiznaki vyskytne v zavazné mii'e, nebo pokud si vSimnete jakychkoliv
neZadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému
1ékai'i nebo lékarnikovi.

5. Jak EXCEDRINIL uchovavat
e Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

e EXCEDRINIL nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na vnéjSim obalu a na
blistru po zkratce EXP. Datum expirace se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

o Uchovavejte pii teplote do 25°C.
e [ écCivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

svého lékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji
chranit Zivotni prostredi.

6. Dalsi informace

Co obsahuje EXCEDRINIL

o Lécivymi latkami jsou: acidum acetylsalicylicum, paracetamolum a coffeinum.
Jedna potahovana tableta obsahuje: acidum acetylsalicylicum 250 mg, paracetamolum 250 mg a
coffeinum 65 mg

e Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: Castené substituovana hyproloza, mikrokrystalicka celuloza (E460), kyselina stearova.
Potahovaci vrstva: hypromeloza (E464), oxid titanicity (E171), propylenglykol, kyselina benzoova
(E210), karnaubsky vosk (E903).
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Jak EXCEDRINIL vypada a co obsahuje toto baleni
EXCEDRINIL je bila, podlouhla, potahovana tableta, s vyrazenym pismenem “E” z jedné strany.

Tablety jsou dodavany v blistrech, které jsou baleny v krabickach po 10, 16, 20, nebo 32 potahovanych
tabletach. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Novartis s.r.o, Praha, Ceska republika.

Vyrobce:
Novartis Consumer Health GmbH, Zielstattstrafe 40, 81379 Mnichov, Némecko.

Tento 1é¢ivy pripravek je v zemich EEA registrovan pod nasledujicimi nazvy:
Rakousko: Excedrinil 250 mg/250 mg/65 mg - Filmtabletten

Belgie: Excedryn, filmomhulde tabletten

Bulharsko: Excedrin 250mg / 250mg / 65mg ®unmupana tabnerka

Ceska republika: Excedrinil

Francie: Excedrinil 250 mg/250 mg/65 mg comprimé pelliculé

Némecko: Paracetamol/ASS/Coffein Kopfschmerz & Migrane 250 mg/250 mg/65 mg Filmtabletten
Recko: Excedrin

Irsko: Excedrin film-coated tablets

Italie: Cibalgina Emicrania Cefalea 250mg/250mg/65mg Compressa Rivestita Con Film
Lucembursko: Excedryn, comprimés pelliculés

Nizozemsko: Excedrin, filmomhulde tabletten

Polsko: Excedrin MigraStop

Portugalsko: Excedrin

Rumunsko: Excedrinil 250 mg / 250 mg / 65 mg comprimate filmate

Slovensko: Excedrin

Spanélsko: Excedrin comprimidos recubiertos con pelicula

Velka Britanie: Excedrinil Tablets

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena: 5.6.2013
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