Indlaegsseddel: Information til patienten

Olumiant® 1 mg filmovertrukne tabletter

Olumiant® 2 mg filmovertrukne tabletter

Olumiant® 4 mg filmovertrukne tabletter
baricitinib

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er neevnt i denne indlaeegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Olumiant indeholder det aktive stof baricitinib. Det tilherer en gruppe af legemidler, der kaldes
Janus-kinase-h&mmere, som hjelper med at reducere inflammation (en betendelseslignende reaktion).

Leddegigt

Olumiant anvendes til behandling af voksne med moderat til sver leddegigt, en inflammatorisk
ledsygdom, hvis tidligere behandling ikke virkede godt nok eller ikke kunne téles. Olumiant kan
anvendes alene eller ssmmen med visse andre leegemidler som f.eks. methotrexat.

Olumiant virker ved at nedsette aktiviteten af et enzym i kroppen, der kaldes ‘Janus-kinase’, som er
forbundet med inflammation. Ved at nedsatte aktiviteten af dette enzym hjelper Olumiant med at
mindske smerter, stivhed og havelse i og omkring leddene samt treethed og hjalper med at bremse
skader pa knogler og brusk i leddene. Disse virkninger kan medfore, at det bliver lettere at udfore
normale dagligdagsaktiviteter og kan derved forbedre den helbredsrelaterede livskvalitet hos patienter
med leddegigt.

Atopisk eksem

Olumiant anvendes til behandling af bern fra 2 ar og opefter, unge og voksne med moderat til sver
atopisk dermatitis, ogsé kendt som atopisk eksem. Olumiant kan tages sammen med laegemidler mod
eksem, som du péferer huden, eller Olumiant kan tages alene.

Olumiant virker ved at nedsatte aktiviteten af et enzym i kroppen, der kaldes ‘Janus-kinase’, som er
forbundet med inflammation. Ved at nedsatte aktiviteten af dette enzym hjalper Olumiant med at
forbedre hudens tilstand og lindre klge. Derudover hjalper Olumiant med at forbedre dine
sevnforstyrrelser (grundet klge) og din generelle livskvalitet. Olumiant har ogsa vist at kunne forbedre
symptomer pa hudsmerter, angst og depression forbundet med atopisk eksem.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Alopecia areata

Olumiant bruges til at behandle voksne med sver alopecia areata, en autoimmun sygdom
karakteriseret ved inflammatorisk, ikke-ardannende hértab i hdrbunden, ansigtet og nogle gange pa
andre omrader af kroppen, som kan vare tilbagevendende og blive gradvist mere udtalte.

Olumiant virker ved at nedsatte aktiviteten af et enzym i kroppen, der kaldes ‘Janus-kinase’, som er
forbundet med inflammation. Ved at nedsette aktiviteten af dette enzym hjelper Olumiant hir med at
vokse igen pa harbunden, ansigtet og andre omrader af kroppen, der er pavirket af sygdommen.

Polyartikulzer juvenil idiopatisk artritis, enthesitis-relateret artritis og juvenil psoriasisartritis
Olumiant bruges til behandling af aktiv polyartikuler juvenil idiopatisk artritis, en inflammatorisk
sygdom i leddene, hos bern i alderen 2 ar og opefter.

Olumiant bruges ogsa til behandling af aktiv enthesitis-relateret artritis, en inflammatorisk sygdom 1
leddene og de steder, hvor sener hefter pa knogler, hos bern i alderen 2 ar og opefter.

Olumiant bruges ogsa til behandling af aktiv juvenil psoriasisartritis, en inflammatorisk sygdom i
leddene, der ofte ledsages af psoriasis, hos bern i alderen 2 ar og opefter.

Olumiant kan bruges alene eller sammen med methotrexat.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Olumiant

Tag ikke Olumiant

- hvis du er allergisk over for baricitinib eller et af de evrige indholdsstoffer i Olumiant (angivet i
afsnit 6).

- hvis du er gravid eller tror, at du er gravid.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet for og under behandlingen med Olumiant, hvis du:

- er @ldre end 65 &r. Patienter der er 65 ér eller @ldre kan vare i gget risiko for at fa en infektion,
for at fa hjerteproblemer sdsom et hjerteanfald, og for nogle typer af kreeft.

- har en infektion, eller hvis du ofte far infektioner. Fortael laegen, hvis du far symptomer som
f.eks. feber, sar, usedvanlig traethed eller tandproblemer, da disse kan vare tegn pa infektion.
Olumiant kan nedsette kroppens evne til at bekempe infektioner og kan forvaerre en
eksisterende infektion eller gge risikoen for, at du far en ny infektion. Hvis du har diabetes eller
er &ldre end 65 &r kan du have en eget risiko for at f& en infektion.

- har eller tidligere har haft tuberkulose. Det kan vare, at du skal underseges for tuberkulose, for
du fir Olumiant. Forteel leegen, hvis du far vedvarende hoste, feber, nattesved og vagttab under
behandlingen med Olumiant, da disse kan vere tegn pa tuberkulose.

- har haft en herpes-infektion (helvedesild), da Olumiant kan bevirke, at den vender tilbage.
Forteel leegen, hvis du far et smertefuldt hududslaet med blerer under behandlingen med
Olumiant, da dette kan vaere tegn pa helvedesild.

- har eller tidligere har haft hepatitis B eller C.

- skal vaccineres. Der er visse (levende) vacciner, som du ikke ma fa, mens du tager Olumiant.

- har eller har haft kreeft, ryger eller har reget, fordi din leege vil tale med dig om Olumiant vil
veaere passende for dig.

- har nedsat leverfunktion.

- har eller har haft hjerteproblemer, fordi din leege vil tale med dig om Olumiant vil vere
passende for dig

- tidligere har haft blodpropper i blodérene i dine ben (dyb venetrombose) eller lunger
(lungeemboli), eller er i gget risiko for at udvikle disse (f.eks: hvis du for nyligt har veret
igennem en sterre operation, hvis du bruger hormonel pravention/hormon-substitutions-
behandling eller hvis du har en bledningssygdom eller hvis nogle i din familie har). Din laege vil
da tale med dig om Olumiant vil vere passende for dig. Fortzel din leege hvis du far pludselig
andenad eller vejrtraekningsproblemer, brystsmerter, smerter i @vre ryg, havelse i arme eller
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ben, smerte i benet eller gmhed, eller radme samt misfarvning af benet da det kan vere tegn pa
blodpropper i venerne.

- har haft divertikulitis (en type betaeendelse i tyktarmen), mavesar eller sér i tarmene (se pkt. 4).

- Non-mealanom hudkreaft er blevet observeret hos patienter som tager Olumiant. Din leege kan
anbefale at du far lavet reglmaessige hudundersogelser mens du tager Olumiant. Forteel din laege
hvis der opstar nye sar pa din hud under eller efter din behandling.

Forteel det straks til laegen, hvis du fér nogen af folgende alvorlige bivirkninger:

- hiven efter vejret

- sver grhed eller svimmelhed

- haevelse af leber, tunge eller hals

- nzldefeber (kloe eller hududslat)

- kraftige mavesmerter, iser hvis de er ledsaget af feber, kvalme og opkastning
- kraftige brystsmerter eller trykken for brystet (som kan sprede sig til arme, kabe, nakke og ryg)
- stakédndethed

- koldsved

- ensidet svaekkelse 1 arm og/eller ben

- utydelig tale

Det kan vere, at du skal have taget blodprever, for du starter med Olumiant, eller mens du tager det,
for at kontrollere, om du har et lavt antal rede blodlegemer (anami), et lavt antal hvide blodlegemer
(neutropeni eller lymfopeni), et hgjt indhold af fedt (kolesterol) i blodet eller hgje niveauer af
leverenzymer. Dette er for at sikre, at behandlingen med Olumiant ikke giver problemer.

Born og unge
Hvis det er muligt, skal bern og unge vere ajour med alle vaccinationer, for behandling med Olumiant
startes.

Giv ikke dette leegemiddel til bern under 2 ar.

Giv ikke dette leegemiddel til bern og unge med alopecia areata under 18 ar, da der ikke er information
om anvendelse til denne sygdom.

Brug af andre legemidler sammen med Olumiant
Fortael laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre legemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlagger at tage andre legemidler.

For du begynder at tage Olumiant, er det saerligt vigtigt at fortzlle leegen eller apotekspersonalet, hvis

du tager andre laegemidler sdsom:

- probenecid (mod urinsyregigt), da dette leegemiddel kan ege niveauet af Olumiant i blodet. Hvis
du tager probenecid, er den anbefalede dosis af Olumiant til voksne 2 mg én gang om dagen, og
for bern og unge skal dosis halveres.

- gigtmedicin, der indsprgjtes.

- leegemidler, der indsprejtes, og som undertrykker immunsystemet, herunder de sékaldte
malrettede biologiske (antistof) legemidler.

- leegemidler, der anvendes til at holde kroppens immunforsvar under kontrol, f.eks. azathioprin,
tacrolimus eller ciclosporin.

- andre leegemidler, der tilherer gruppen af Janus-kinase-h&mmere.

- leegemidler, der kan gge risikoen for divertikulitis, som f.eks. nonsteroide antiinflammatoriske
leegemidler (der typisk anvendes til behandling af smerter og/eller beteendelsestilstande i
muskler eller led) og/eller opioider (der anvendes til behandling af kraftige smerter) og/eller
binyrebarkhormoner (der typisk anvendes til at behandle betendelsestilstande) (se pkt. 4).

- leegemidler til behandling af diabetes, eller hvis du har diabetes. Laegen vil vurdere, om du har
brug for mindre antidiabetisk medicin, mens du tager Olumiant.



Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Du skal bruge sikker praevention for at undga at blive gravid under behandlingen med Olumiant og i
mindst én uge efter den sidste dosis Olumiant. Du skal forteelle det til leegen, hvis du bliver gravid, da
Olumiant ikke ma anvendes under graviditet.

Du ma ikke tage Olumiant, mens du ammer, da det ikke vides, om det gar over i malken. Du og legen
skal sammen afgere, om du skal amme eller tage Olumiant. Du ber ikke gare begge dele.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Olumiant pavirker ikke evnen til at fere motorkeretaj og betjene maskiner.

Olumiant indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Olumiant

Behandlingen skal startes af en leege med erfaring i diagnosticering og behandling af din sygdom. Tag
altid leegemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen
eller apotekspersonalet.

Voksne med leddegigt, atopisk eksem og alopecia areata

Den anbefalede dosis er 4 mg én gang om dagen. Laegen kan give dig en lavere dosis pa 2 mg én gang
om dagen, specielt hvis du er over 65 ar, eller hvis du har en oget risiko for infektioner, for
blodpropper, storre kardiovaskulaere handelser eller kraeft.

Hvis leegemidlet virker godt, kan leegen beslutte, at dosen kan nedsattes.
Hvis du har nedsat nyrefunktion, er den anbefalede dosis af Olumiant 2 mg én gang om dagen.

Brug til bern og unge
Den anbefalede dosis er 4 mg én gang om dagen til patienter >30 kg. For patienter, der vejer fra 10 kg
til <30 kg, er den anbefalede dosis 2 mg én gang dagligt.

Hvis du har nedsat nyrefunktion, skal den anbefalede dosis Olumiant halveres.

Hos padiatriske patienter, som ikke er i stand til at sluge hele tabletter, kan tabletterne opleses i vand:

- Placer hele tabletten i en beholder med 5-10 ml vand ved stuetemperatur og hvirvl den forsigtigt
rundt for at oplese tabletten. Det kan tage op til 10 minutter, for tabletten er oplest i en uklar, let
pink suspension. Der kan ske en vis bundfaldning.

- Nér tabletten er oplest, hvirvles der forsigtigt rundt igen, hvorefter blandingen sluges med det
samme.

- Skyl beholderen med 5-10 ml vand ved stuetemperatur ved at hvirvle den rundt, og slug
blandingen med det samme for at sikre, at hele dosen bliver taget.

Der mé kun anvendes vand til at oplese tabletten.

Nér tabletten er oplest 1 vand, kan den bruges i op til 4 timer, hvis den opbevares ved stuetemperatur.
Hyvis en tablet opleses i vand, og kun en del af den opleste dosis tages, skal der ventes indtil naste dag,
for den naeste planlagte dosis tages.

Indgivelsesmade
Olumiant skal tages gennem munden (oralt). Du skal synke din tablet og drikke et glas vand.



Du kan tage tabletterne sammen med eller uden mad. Det kan méaske vere lettere for dig at huske at
tage Olumiant, hvis du tager det pa samme tidspunkt hver dag.

Hyvis du har taget for meget Olumiant
Hvis du har taget mere Olumiant, end du skulle, skal du kontakte l&egen. Du kan fa nogle af de
bivirkninger, der er beskrevet i afsnit 4.

Hyvis du har glemt at tage Olumiant

- Hvis du har glemt en dosis, sa tag den, sa snart du kommer i tanke om det.

- Hvis du har glemt din dosis en hel dag, skal du springe den glemte dosis over og kun tage en
enkelt dosis som sadvanlig den efterfolgende dag.

- Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt tablet.

Hyvis du holder op med at tage Olumiant
Du ma ikke stoppe med at tage Olumiant, medmindre leegen forteller dig, at du skal stoppe med at
tage det.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Infektion som f.eks. helvedesild og lungebetaendelse kan forekomme hos op til 1 ud af

10 behandlede:

Fortael det straks til lagen, eller sog omgaende lagehjalp, hvis du far felgende symptomer, som kan

vaere tegn pa:

- helvedesild (herpes zoster): smertefuldt hududslat med blerer og feber (dette var meget
sjeeldent ved atopisk eksem og ikke almindelig ved alopecia areata)

- lungebetaendelse: vedvarende hoste, feber, andened og tracthed (dette var usedvanligt ved
atopisk eksem og alopecia areata)

Alvorlig lungebetandelse og alvorlig helvedesild var ikke almindelig.

Andre bivirkninger

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
- infektioner i hals og nase
- hgjt niveau af fedt (kolesterol) i blodet, pavises i en blodpreve

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):

- forkelelsessér (herpes simplex)

- infektion, der giver kvalme, opkastning eller diarré (gastroenteritis)

- urinvejsinfektion

- hgjt antal blodplader (celler, der hjelper med at fa blodet til at starkne), pévises i en blodpreve
(dette var ikke almindeligt ved atopisk eksem og alopecia areata)

- hovedpine

- kvalme (dette var ikke almindeligt ved atopisk eksem)

- mavesmerter (dette var ikke almindeligt ved alopecia areata)

- hgje niveauer af leverenzymer, pavises i en blodpreve (dette var ikke almindeligt ved atopisk
eksem)

- udsleet

- akne (dette var ikke almindeligt ved leddegigt)

- stigning 1 niveauet af et enzym, der kaldes kreatinkinase, pavist i en blodpreve (dette var ikke
almindeligt ved leddegigt)



- inflammation (havelse) af harsakkene, iser i hovedbundsregionen forbundet med genvakst af
har (observeret ved alopecia arcata)

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):

- lavt antal hvide blodlegemer (neutrofiler), pavises i en blodpreve

- hgjt niveau af fedt (triglycerider) i blodet, pavises i en blodpreve

- hgjt niveau af leverenzymer, pavises i en blodpreve (dette var almindeligt ved alopecia areata)
- vaegtstigning

- haevelse i ansigtet

- naeldefeber

- blodpropper i blodérerne i lungerne

- blodprop i venerne i benene eller baekkenet, kaldet en dyb venetrombose (DVT)

- divertikulitis (smertefuld betendelse i smé udposninger pa tyktarmen)

Born og unge

- Polyartikulzer juvenil idiopatisk artritis, enthesitis-relateret artritis og juvenil
psoriasisartritis: I et studie med bern fra 2 ar og opefter med polyartikuler juvenil idiopatisk
artritis, enthesitis-relateret artritis og juvenil psoriasisartritis var hovedpine en meget almindelig
bivirkning, og et lavt antal hvide blodlegemer og blodpropper i lungerne var almindelige
bivirkninger (1 ud af 82 bern hver).

- Padiatrisk atopisk dermatitis: I et studie med bern fra 2 &r og opefter med atopisk dermatitis
var bivirkninger overensstemmende med dem, der blev set hos voksne patienter, med undtagelse
af lavt antal hvide blodlegemer (neutrofile granulocytter), som var mere almindeligt end hos
voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pérerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Dette leegemiddel kreever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Tag ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa blisteren og @sken efter ‘EXP’. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Olumiant indeholder:
- Aktivt stof: baricitinib. Hver tablet indeholder 1, 2 eller 4 milligram baricitinib.


http://www.meldenbivirkning.dk/

- @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, croscarmellosenatrium (se afsnit 2
”Olumiant indeholder natrium’), magnesiumstearat, mannitol, redt jernoxid (E 172),
lecithin (soja) (E 322), macrogol, polyvinylalkohol, talcum og titandioxid (E 171).

Udseende og pakningsstoerrelser
Olumiant 1 mg filmovertrukne tabletter er meget svagt pink, 6,75 mm runde tabletter med “Lilly” pa
den ene side og “1” pa den anden.

Olumiant 2 mg filmovertrukne tabletter er svagt pink, 9 x 7,5 mm aflange tabletter med “Lilly” pa den
ene side og “2” pa den anden.

Olumiant 4 mg filmovertrukne tabletter er medium pink, 8,5 mm runde tabletter med “Lilly” pa den
ene side og “4” pa den anden.

Tabletterne er afrundede og har udhulede sider, sa de er nemmere at tage op.

Olumiant 1 mg fés i blisterpakninger med 14 og 28 tabletter i kalender-blistere og 28 x 1 tabletter i
perforerede enkeltdosis-blistere. Olumiant 2 mg og 4 mg fés i blisterpakninger med 14, 28, 35, 56, 84
og 98 tabletter i kalender-blistere og 28 x 1 og 84 x 1 tabletter i perforerede enkeltdosis-blistere. Ikke
alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Indehaver af markedsferingstilladelsen: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ
Utrecht, Holland.

Fremstiller
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanien.

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette lagemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

Eli Lilly Danmark A/S

TIf: +45 45 26 60 00

Denne indlaegsseddel blev senest seendret 07/2024

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

www.olumiant.eu

Klip nedenstiende del af indlaegssedlen af og hav den med dig.



http://www.olumiant.eu/

Oplysninger til patienten om OLUMIANT
(baricitinib)

Dette patientkort indeholder vigtige
oplysninger, som du skal veere opmezerksom pa
for og under behandling med Olumiant.

Hav altid patientkortet med dig og vis det til
andre leger og avrigt sundhedspersonale, der er
involveret i1 dine helbredsundersggelser eller i din
behandling.

Dit navn:

Navn pa lzegen (der ordinerede Olumiant):

Leegens telefonnummer:

Graviditet:

e Tag ikke Olumiant, hvis du er gravid eller
har mistanke om, at du kan vaere gravid.

e Brug sikker praevention, mens du tager
Olumiant (og i mindst 1 uge efter, hvis du
har stoppet behandlingen).

e Fortal straks leegen, hvis du bliver (eller
ensker at blive) gravid.

Infektioner:

Olumiant kan forverre en eksisterende infektion
eller oge risikoen for, at du far en ny infektion
eller oge risikoen for viral reaktivering. Hvis du
har diabetes eller er aldre end 65 ar kan du have
oget risiko for at fa infektioner. Infektionen kan
blive alvorlig hvis den ikke behandles. Fortel
straks laegen, hvis du far symptomer pé en
infektion, f.eks.:

o feber, sér, usedvanlig treethed eller
tandproblemer.

e hoste, der ikke vil ga over, nattesved og
vaegttab. Dette kan vare tegn pa
tuberkulose (en infektionssygdom i
lungerne).

o et smertefuldt hududslaet med blerer.
Dette kan vare et tegn pa herpes zoster-
infektion.

Non-melanom hudkreaeft:

Non-melanom hudkreeft er blevet observeret hos
patienter, der tager Olumiant. Tal med din leege
hvis der opstar nye sar under eller efter din
behandling, eller hvis eksisterende sar aendrer
udseende.

Blodpropper:
Olumiant kan forarsage en tilstand, hvorved der

kan dannes en blodprop i dit ben, som kan vandre
op til dine lunger. Fortal straks leegen, hvis du far
nogen af folgende symptomer:
e Hevelse eller smerte i det ene ben eller
den ene arm
e Varme eller redme i det ene ben eller den
ene arm
e Stakandethed, som ikke er forventet
e Hurtig vejrtraekning
e Brystsmerter

Hjertetilfzelde eller slagtilfaelde:
Fortzael straks legen hvis du oplever noget af
folgende:
e alvorlige brystsmerter eller trykken for
brystet (kan sprede sig til arme, keabe,
nakke, ryg)




stakéndethed

koldsved

ensidet svaekkelse i arme og/eller ben
utydelig tale
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