KULLANMA TALIMATI
DERMIFIN %1 krem
Deri iizerine uygulamr.
e Etkin madde: Her 1 gram 10 mg naftifin hidrokloriir igerir.
e Yardime:r madde(ler): Gliseril stereat&PEG-100 stereat, isopropil palmitat, oktil palmitat,

setearil alkol, benzil alkol, saf su

Bu ilacr kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimazsn: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danzsiniz.

Bu ila¢ kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalar:na vermeyiniz.

Bu ilacin kullanzm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kulland:giniz: soyleyiniz.

e Bu talimatta yazi/anlara aynen uyunuz. flac:niz hakk:nda size onerilen dozun disznda
yiiksek veya diisitk doz kullanmay:n:z.

Bu Kullanma Talimatinda:

DERMIFIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

DERMIFIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DERMIFIN nasil kullandur?

Olast yan etkiler nelerdir?

DERMIFIN’in saklanmas:

ok~ wbd PR

Bashklar: yer almaktadir.
1. DERMIFIN nedir ve ne i¢in kullamihr?

DERMIFIN naftifin isimli etkin maddeyi icerir ve mantar enfeksiyonlarinin harici
tedavisinde kullanilir. DERMIFIN deri mantarlari, maya mantarlari, kiif mantarlar1 ve diger
mantarlara karsi etkinlik gosterir. DERMIFIN ayni zamanda mantar enfeksiyonlarinda
siklikla olusan farkli birgok bakteriye kars1 da etkilidir. DERMIFIN’in iltihap giderici etkisi
iltihap belirtilerini ve 6zellikle kasintiy1 hizla azaltir.

DERMIFIN 30 gr ve 15 gr’lik tiiplerde bulunan bir kremdir.
DERMIFIN deride olusan asagidaki mantar enfeksiyonlarmin lokal tedavisinde kullanilir:

e Deri veya deri kivrimlarinin mantar enfeksiyonlar1 (kizariklik, pullanma ve sigkinlik ya da
kasintili kabarciklar olarak goriiliir)
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e Parmak aras1 mantarlar
e Tirnaklarda goriilen mantar enfeksiyonlari
e Derinin kandida enfeksiyonlar1 (Candida tiirlerinin sebep oldugu mantar enfeksiyonu)

e Pityriasis versicolor (deri yiizeyindeki bir mantarin asir1 iiremesi ile olusan sik
rastlanilan bir deri hastalig1)

e [Iltihapl deri mantarlarinin (kasmtili veya kasintisiz)

tedavisi i¢in kullanilir.

2. DERMIFIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DERMIFIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger; naftifin, benzil alkol veya ilacin icerigindeki diger maddelere kars1 asir1 duyarliliginiz
varsa.

DERMIFIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Yalnizca haricen kullanim i¢indir, géze temas ettirmeyiniz.

Eger hastaliginizin belirtileri iyilesmezse ve ilaciniz beklenen etkiyi gostermezse doktorunuza
sOyleyiniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DERMIFIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Deri  iizerine siiriilerek uygulandigindan, yiyecek ve igeceklerle etkilesmesi
beklenmemektedir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, doktorunuz énermedikge DERMIFIN kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
[lac1 kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz  tarafindan  onerilmedigi  miiddetce emzirme  doneminde DERMIFIN
kullanmayiniz.

Arag¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanim yetenegi tizerine etkisi gozlenmemistir.
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DERMIFIN’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Iceriginde bulunan setearil alkol nedeniyle bdlgesel deri reaksiyonlarma (kontak dermatit
gibi) sebebiyet verebilir.

DERMIFIN benzil alkol igermektedir, ancak uygulama yolu nedeniyle herhangi bir uyari
gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

DERMIFIN’in diger ilaglar ile etkilestigine dair bilgi bulunmamaktadir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. DERMIFIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

DERMIFIN’i her zaman, tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DERMIFIN, hastalikl1 deri bdlgesine tercihen aksam yatmadan 6nce ince bir tabaka halinde
striiliir ve hafifce ovusturulur. Her uygulamada, hastalikli deri bolgesinin biitliniine ve
bunun disindaki saglikli derinin 2 cm kadarlik boliimiine stiriilmelidir. Deri kivrimlar
arasindaki mantarlarda, ilag¢ siiriildiikten sonra, gece boyunca kivrimlar arasina ince bir gaz
bezi konmasi yararli olur.

Tirnak enfeksiyonlarinda, tirnak miimkiin oldugu kadar dipten kesilir. Giinde bir defa
DERMIFIN uygulanir ve tirnak igine dogru ovusturulur. Hasta tirnagin bantla kapatilmasi
uygun olur.

Tedavinin basaris1 igin, DERMIFIN yeterince uzun bir siire uygulanmalidir. Hastaligim
tekrarin1 Onlemek i¢in, belirtilerin kaybolmasindan en az iki hafta sonrasina kadar
uygulamaya devam edilmelidir.

Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde asagidaki durumlar1 dikkate aliniz:

e Mantar enfeksiyonuna yol agan organizmalar giysilerinize gegebileceginden giysiler her
giin degistirilmelidir.

e Enfeksiyonlu deriyi kuru tutunuz. Dar ve hava gegirmeyen giysiler giymekten kagininiz
(dar ayakkabular igerisine sentetik coraplar gibi)

e Yikandiktan sonra enfeksiyonlu bolgeyi kurulayimiz ve kullanilan bez ve havlulari her
giin degistiriniz.

e Eger ayagmizda mantar enfeksiyonu varsa, baskalarma bulagmasimi engellemek ve
kendinizde enfeksiyonun tekrarlamasina sebep olmamak i¢in evde, havuzda veya otel
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gibi yerlerde ¢iplak ayakla dolasmaktan kagininiz.
e Mantar enfeksiyonunuz tamamen iyilesinceye kadar sauna veya buhar banyosuna
gitmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Deri lizerine veya tirnaklara stiriilerek uygulanir.
Uygulamadan once hastalikli deri ya da tirnak bélgesi 1lik su ile yikanmali ve iyice
kurutulmalidir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda etki ve gilivenilirligi konusunda heniiz arastirma yapilmamastir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda kullanimi incelenmemistir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanim1 incelenmemistir.

Eger DERMIFIN’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DERMIFIN kullandiysaniz:

DERMIFIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

DERMIFIN’i kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DERMIFIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavinizi sonlandirmadan 6nce mutlaka doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DERMIFIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Istenmeyen etkiler goriilme sikliklarina gére asagidaki sekilde siralanmustir:
Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <I/10); yaygm olmayan (>1/1000 ila <I/100); seyrek
(>1/10000 ila <1/1000); ¢cok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki veriler ile tahmin edilemiyor)
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Bilinmiyor (Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor):
* Deride yanma, kuruluk hissi

* Deride kizariklik, kasinti

* Deride batma

* Deri hassasiyeti

Tedaviye bu nedenle sadece bazi durumlarda son verilmelidir. Yan etkiler tedaviye son
verildikten sonra ortadan kalkar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

5. DERMIFiN’in saklanmasi

DERMIFIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerdeve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DERMIFIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DERMIFIN'i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Farma-Tek ilag San. Ve Tic. A.S.
Umraniye/Istanbul

Uretim yeri:

Farma-Tek ilag San. Ve Tic. A.S.
Merkez/Karklareli

Bu kullanma talimati: 31.08.2015 " de onaylanmuszr.
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KULLANMA TALIMATI
DERMIFIN %1 krem
Deri iizerine uygulamr.
e Etkin madde: Her 1 gram 10 mg naftifin hidrokloriir igerir.
e Yardimer madde(ler): Gliseril stereat&PEG-100 stereat, isopropil palmitat, oktil palmitat,

setearil alkol, benzil alkol, saf su

Bu ilacr kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimazsn: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danzsiniz.

Bu ila¢ kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalar:na vermeyiniz.

Bu ilacin kullanzm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kulland:giniz: soyleyiniz.

e Bu talimatta yazi/anlara aynen uyunuz. /lac:niz hakk:nda size onerilen dozun disznda
yiiksek veya diisitk doz kullanmay:n:z.

Bu Kullanma Talimatinda:

DERMIFIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

DERMIFIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DERMIFIN nasil kullandur?

Olast yan etkiler nelerdir?

DERMIFIN’in saklanmas:

ok~ wbd PR

Bashklar: yer almaktadir.
1. DERMIFIN nedir ve ne i¢in kullamihr?

DERMIFIN naftifin isimli etkin maddeyi icerir ve mantar enfeksiyonlarinin harici
tedavisinde kullanilir. DERMIFIN deri mantarlari, maya mantarlari, kiif mantarlar1 ve diger
mantarlara karsi etkinlik gosterir. DERMIFIN ayni zamanda mantar enfeksiyonlarinda
siklikla olusan farkli birgok bakteriye kars1 da etkilidir. DERMIFIN’in iltihap giderici etkisi
iltihap belirtilerini ve 6zellikle kasintiy1 hizla azaltir.

DERMIFIN 30 gr ve 15 gr’lik tiiplerde bulunan bir kremdir.
DERMIFIN deride olusan asagidaki mantar enfeksiyonlarmin lokal tedavisinde kullanilir:

e Deri veya deri kivrimlarinin mantar enfeksiyonlar1 (kizariklik, pullanma ve sigkinlik ya da
kasintili kabarciklar olarak goriiliir)
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e Parmak aras1 mantarlar
e Tirnaklarda goriilen mantar enfeksiyonlari
e Derinin kandida enfeksiyonlar1 (Candida tiirlerinin sebep oldugu mantar enfeksiyonu)

e Pityriasis versicolor (deri yiizeyindeki bir mantarin asir1 iiremesi ile olusan sik
rastlanilan bir deri hastalig1)

e Iltihapl deri mantarlarinin (kasmntili veya kasintisiz)

tedavisi i¢in kullanilir.

2. DERMIFIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DERMIFIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger; naftifin, benzil alkol veya ilacin icerigindeki diger maddelere karsi asir1 duyarliliginiz
varsa.

DERMIFIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Yalnizca haricen kullanim i¢indir, gdze temas ettirmeyiniz.

Eger hastaliginizin belirtileri iyilesmezse ve ilaciniz beklenen etkiyi gdstermezse doktorunuza
sOyleyiniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DERMIFIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Deri iizerine siirlilerek uygulandigindan, yiyecek ve iceceklerle etkilesmesi
beklenmemektedir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, doktorunuz énermedikge DERMIFIN kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
[lac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan  onerilmedigi  miiddetce emzirme  doneminde DERMIFIN
kullanmayiniz.

Arag¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanim yetenegi lizerine etkisi gozlenmemistir.
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DERMIFIN’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Iceriginde bulunan setearil alkol nedeniyle bdlgesel deri reaksiyonlarma (kontak dermatit
gibi) sebebiyet verebilir.

DERMIFIN benzil alkol igermektedir, ancak uygulama yolu nedeniyle herhangi bir uyari
gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

DERMIFIN’in diger ilaglar ile etkilestigine dair bilgi bulunmamaktadir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. DERMIFIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

DERMIFIN’i her zaman, tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DERMIFIN, hastalikl1 deri bdlgesine tercihen aksam yatmadan 6nce ince bir tabaka halinde
striiliir ve hafifce ovusturulur. Her uygulamada, hastalikli deri bolgesinin biitliniine ve
bunun disindaki saglikli derinin 2 cm kadarlik boliimiine siiriilmelidir. Deri kivrimlari
arasindaki mantarlarda, ilag¢ siiriildiikten sonra, gece boyunca kivrimlar arasina ince bir gaz
bezi konmasi yararli olur.

Tirnak enfeksiyonlarinda, tirnak miimkiin oldugu kadar dipten kesilir. Gilinde bir defa
DERMIFIN uygulanir ve tirnak igine dogru ovusturulur. Hasta tirnagin bantla kapatilmasi
uygun olur.

Tedavinin basaris1 igin, DERMIFIN yeterince uzun bir siire uygulanmalidir. Hastaligim
tekrarin1 Onlemek i¢in, belirtilerin kaybolmasindan en az iki hafta sonrasina kadar
uygulamaya devam edilmelidir.

Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde asagidaki durumlar1 dikkate aliniz:

e Mantar enfeksiyonuna yol agan organizmalar giysilerinize gegebileceginden giysiler her
giin degistirilmelidir.

e Enfeksiyonlu deriyi kuru tutunuz. Dar ve hava gegirmeyen giysiler giymekten kagininiz
(dar ayakkabular igerisine sentetik coraplar gibi)

e Yikandiktan sonra enfeksiyonlu bolgeyi kurulayimiz ve kullanilan bez ve havlulari her
giin degistiriniz.

e Eger ayagmizda mantar enfeksiyonu varsa, baskalarma bulagmasimi engellemek ve
kendinizde enfeksiyonun tekrarlamasina sebep olmamak i¢in evde, havuzda veya otel
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gibi yerlerde ¢iplak ayakla dolasmaktan kagininiz.

e Mantar enfeksiyonunuz tamamen iyilesinceye kadar sauna veya buhar banyosuna
gitmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Deri lizerine veya tirnaklara stiriilerek uygulanir.
Uygulamadan once hastalikli deri ya da tirnak bélgesi 1lik su ile yikanmali ve iyice
kurutulmalidir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda etki ve gilivenilirligi konusunda heniiz arastirma yapilmamastir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda kullanimi incelenmemistir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanim1 incelenmemistir.

Eger DERMIFIN’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DERMIFIN kullandiysaniz:

DERMIFIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DERMIFIN’i kullanmay: unutursanz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DERMIFIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavinizi sonlandirmadan 6nce mutlaka doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DERMIFIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Istenmeyen etkiler goriilme sikliklarina gére asagidaki sekilde siralanmustir:
Cok yaygin (=1/10); yaygm (=1/100 ila <I/10); yaygin olmayan (=1/1000 ila <I/100); seyrek
(=1/10000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki veriler ile tahmin edilemiyor)
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Bilinmiyor (Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor):
* Deride yanma, kuruluk hissi

* Deride kizariklik, kasinti

* Deride batma

* Deri hassasiyeti

Tedaviye bu nedenle sadece bazi durumlarda son verilmelidir. Yan etkiler tedaviye son
verildikten sonra ortadan kalkar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DERMIFiN’in saklanmasi

DERMIFIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerdeve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DERMIFIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DERMIFIN'i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Farma-Tek Ilag San. Ve Tic. A.S.
Umraniye/Istanbul

Uretim yeri:
Pharmactive Ila¢ San. Ve Tic. A.S.
Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimat: 31.08.2015° de onaylann1515tzr.
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