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MOMATE AZ

Mometasona Furoato + Clorhidrato de Azelastina
50mcg + 140mcg/Dosis medidas
Suspension para pulverizacion nasal
Nasal Spray

COMPOSICION

Cada aplicacién contiene:
Mometasona Furoato 50 mcg
Clorhidrato de Azelastina 140 mcg

Excipientes: cloruro de benzalconio, celulosa microcristalina y carboximetilcelulosa de sodio,
carmelosa sodica, glucosa anhidra, acido citrico monohidrato, citrato de sodio, polisorbato 80,
edetato disédico, neotamo, agua para inyeccion.

Via de Administracién Nasal

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Mecanismo de accién:

Clorhidrato de Azelastina, es un derivado de ftalazinona, que exhibe actividad antagonista del
receptor de histamina H1 en tejidos aislados, modelos animales y seres humanos. El spray nasal
de Azelastina se administra como una mezcla racémica sin diferencia en la actividad farmacoldgica
observada entre los enantiomeros en los estudios in vitro. El principal metabolito,
desmetilazelastina, también posee actividad antagonista sobre receptores H1.

Mometasona Furoato es un corticosteroide que demuestra propiedades antiinflamatorias potentes.
El mecanismo preciso de accion de corticosteroides sobre la rinitis alérgica no se conoce. Los
corticosteroides han demostrado tener una amplia gama de efectos sobre multiples tipos de
células (por ejemplo: mastocitos, eosindfllos, neutréfilos, macrofagos vy linfocitos) y mediadores
(por ejemplo, histamina, eicosanoides, leucotrienos y citoquinas) implicados en la inflamacion.

El spray nasal de Mometasona Furoato 50 mcg disminuy6 algunos marcadores de la fase
temprana y tardia de la respuesta alérgica. Estas observaciones incluyen disminuciones en la
histamina (frente a placebo) y en los niveles de proteinas catiénicas de eosindfilos, y las
reducciones de eosindfilos, neutrofilos y proteinas de adhesion de células epiteliales (frente a la
linea de base). La importancia clinica de esos hallazgos no se conoce.

Informacién toxicolégica

Combinacién Mometasona Furoato + Clorhidrato de Azelastina

Una combinacién de Mometasona Furoato + Clorhidrato de Azelastina (hasta 171 + 148 pg/dia)
cuando se administra dos veces al dia durante 28 dias consecutivos, por via intranasal a ratas
Wistar, no ha mostrado ninguna toxicidad adicional en comparacién con el perfil de toxicidad de
solo Mometasona Furoato (171 pg/dia) y Cloruro de Azelastina sola (480 ug/dia) de prueba en el
mismo estudio. Dosis maxima intranasal humana recomendada (en funcién del peso corporal) de
Mometasona Furoato + Azelastina en combinacién (200 + 560 mg/dia).

INDICACIONES
Cloruro de Azelastina y Mometasona Furoato Nasal Spray esta indicado para el alivio de los
sintomas de la rinitis alérgica estacional en pacientes de 12 afios de edad y mayores.

INTERACCIONES
No hay estudios especificos de interaccion farmaco-farmaco que se hayan realizado con la

combinacién de dosis fija de Clorhidrato de Azelastina y Mometasona Furoato spray nasal. Los datos
cumplen con la informacién disponible para los componentes individuales de la combinacion a dosis
fija. También ambos, Mometasona y Azelastina, se metabolizan con diferentes receptores por lo que
no hay interaccién farmaco-farmaco anticipado al uso de esta combinacién a dosis fija.

Clorhidrato de Azelastina

Depresores del sistema nervioso central

El uso concurrente de Azelastina Nasal Spray con alcohol u otros depresores del sistema nervioso
central deben ser evitados porque pueden producir reduccion de la lucidez mental y deterioro del
funcionamiento del sistema nervioso central.

Eritromicina y Ketoconazol

Se llevaron a cabo estudios de interaccion que investigan los efectos cardiacos, medida por el
intervalo QT corregido (QTc), Clorhidrato de Azelastina administrado por via oral de forma
concomitante y Eritromicina o Ketoconazol. Eritromicina oral (500 mg tres veces al dia por 7 dias) no
tuvo ningln efecto sobre la farmacocinética de la Azelastina o QTc en base a los andlisis de
electrocardiogramas seriados. El ketoconazol (200 mg dos veces al dia durante 7 dias) interfirié con la
mediciéon de las concentraciones plasmaticas de Azelastina en el sistema HPLC analitico; sin
embargo, no se observaron efectos sobe QTc.

Cimetidina

Cimetidina (400 mg dos veces al dia) aumentd la Cmax media y el AUC del Clorhidrato de Azelastina
administrado por via oral (4 mg dos veces al dia) en aproximadamente 65%.

Mometasona Furoato

Inhibidores de/ citocromo P450 3A4 Ketoconazo!

Los estudios han demostrado que Mometasona Furoato es principalmente y extensamente
metabolizada en el higado de todas las especies investigadas y sufre metabolismo extensivo con
multiples metabolitos. Estudios in vitro han confirmado el papel principal del citocromo CYP 3A4 en el
metabolismo de este compuesto. La administracion concomitante con ketoconazol, un potente
inhibidor de la CYP 3A4, puede incrementar las concentraciones de Mometasona Furoato en el
plasma.

Ritonavir

Se debe tener precaucion cuando se considera la coadministracion de Mometasona Furoato con
inhibidores de la proteasa, como Ritonavir, debido a los efectos adversos relacionados con el aumento
de la exposicion sistémica a Mometasona Furoato, puede ocurrir debido a la administracion
concomitante de inhibidores de CYP 3A4 inhibiendo el metabolismo de Mometasona Furoato.

Loratadina
Un estudio de interaccion clinica se llevé a cabo con loratadina. No se observaron interacciones.

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad a Clorhidrato de Azelastina, Mometasona Furoato o a cualquiera de los excipientes.

- El Spray nasal no debe ser utilizado en presencia de infeccién localizada en mucosa nasal sin tratar.
- Debido al efecto inhibitorio de los esteroides sobre la cicatrizacion de las heridas, los pacientes que
han sufrido cirugia nasal reciente o trauma no deben usar spray nasal hasta la curacién.

PRECAUCIONES

Clorhidrato de Azelastina

Actividades que requieren atencién mentat

En los ensayos clinicos, la incidencia de somnolencia se ha reportado en algunos pacientes que
toman Azelastina spray nasal. Los pacientes deben ser advertidos frente a la participacion en
ocupaciones peligrosas que requieran alerta mental y motor de coordinacién completa, como operar
maquinas o conducir un vehiculo de motor después de la administracion de Azelastina spray nasal. El
uso concurrente de Azelastina spray nasal con alcohol u otros depresores del sistema nervioso central
deben ser evitados porque pueden producirse adicionalmente reduccion en el estado de alerta y
deterioro adicional del funcionamiento del sistema nervioso central.

Mometasona Furoato

Efecto Jocal nasal

Epistaxis

En estudios clinicos, la epistaxis fue observada mas frecuentemente en pacientes con rinitis alérgica
con Mometasona Furoato spray nasal que quienes recibieron placebo.

Infeccién por Candida

Un estudio clinico con Mometasona: Furoato 50 mcg spray nasal, se produjo el desarrollo de
infecciones localizadas en la nariz y la faringe por Candida albicans. Cuando dicha infeccion se
desarrolla, el uso de Mometasona Furoato 50 mcg spray nasal debe interrumpirse y debe instituirse
terapia local o sistémica apropiada, si es necesario.

Perforacién del Septum nasal

Los casos de perforacion del tabique nasal se han reportado después de la aplicacién intranasal de
corticoides. Como con cualquier tratamiento tépico a largo plazo de la cavidad nasal, los pacientes que
usan Mometasona Furoato 50 mcg spray nasal, durante varios meses o mas deben ser examinados
periédicamente, por posibles cambios en la mucosa nasal.

Curacién de heridas

Debido al efecto inhibitorio de los corticosteroides en la cicatrizacién de heridas, los pacientes que han
experimentado Ulceras nasales recientes en tabique nasal, cirugia o trauma nasal, no deben usar un
corticosteroide nasal hasta que se produzca la cicatrizacion.

Glaucoma y Cataratas

Corticosteroides inhalados pueden producir el desarrollo de glaucoma y/ o cataratas. Por lo tanto, una
estrecha vigilancia se justifica en pacientes con un cambio en la visién o con un historial de aumento
de la presion intraocular, glaucoma y/ o cataratas.

Reacciones de hipersensibilidad

Las reacciones de hipersensibilidad, incluyendo casos de sibilancias pueden ocurrir después de la
administracién intranasal de Mometasona Furoato. Suspender Mometasona spray nasal si se
producen tales reacciones.

Inmunosupresién

Las personas que consumen medicamentos que suprimen el sistema inmunolégico son mas
susceptibles a las infecciones que los individuos sanos. La varicela y sarampion, por ejemplo, pueden
tener un curso mas grave o incluso mortal en los nifios no inmunes o adultos sobre los
corticosteroides. En estos nifios o adultos que no han tenido estas enfermedades, en particular se
debe tener cuidado para evitar la exposicién. La dosis, la via y duracion de la administracién de
corticosteroides afecta el riesgo de desarrollar una infeccion diseminada. La contribucién de la
enfermedad subyacente y/o el tratamiento con corticosteroides antes del riesgo también se
desconoce. Si ha estado expuesto a la varicela, la profilaxis con globina inmune contra la varicela
zo6ster (VZIG) puede estar indicada. Si ha estado expuesto al sarampién, la profilaxis con
inmunoglobulina intramuscular agrupada (IG) puede estar indicada. Si se desarrolla la varicela, el
tratamiento con agentes antivirales puede ser considerado.

Los corticosteroides deben ser usados con precaucion, en pacientes con infeccion tuberculosa activa
o inactiva del tracto respiratorio, o en hongos no tratada, infecciones virales, bacterianas sistémicas
o herpes simple ocular debido a la potencial de empeoramiento de estas infecciones.

Efecto en el eje Hipotalamico-hipofisario-adrenal

Hipercorticismo y supresion adrenal

Cuando se utilizan los esteroides intranasales en dosis superiores a los recomendados, o en
individuos susceptibles en las dosis recomendadas, pueden aparecer efectos sistémicos de los
corticoesteroides, como hipercorticismo y supresién adrenal. Si se producen tales cambios, la dosis
de mometasona furoato spray nasal se debe suspender lentamente, de acuerdo con los
procedimientos aceptados para descontinuar la terapia con corticosteroides orales.

Efecto sobre el crecimiento

Los corticosteroides pueden causar una reduccién en la velocidad de crecimiento cuando se
administra a pacientes pediatricos. Monitorear el crecimiento de forma rutinaria de los pacientes
pediatricos que recibieron Mometasona Furoato nasal spray. Para minimizar los efectos sistémicos
de los corticosteroides intranasales, incluyendo Mometasona Furoato nasal spray, ajustar la dosis
de cada paciente a la dosis méas baja que controla efectivamente sus sintomas.

Clorhidrato de Azelastina y Mometasona Furoato (140 mcg / 50 mcg) Spray Nasal contiene cloruro
de benzal-conio. Puede causar irritacion de la mucosa nasal y broncoespasmo.

Uso durante el embarazo

Azelastina: no existen ensayos clinicos adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas.
Se ha demostrado que Clorhidrato de Azelastina causa toxicidad en el desarrollo de ratones, ratas
y conejos. La Azelastina spray nasal debe utilizarse durante el embarazo sélo si el beneficio
potencial justifica el potencial riesgo del feto.

Mometasona: no existen estudios adecuados, ni bien controlados en mujeres embarazadas.
Mometasona Furoato spray nasal 50 mcg, al igual que otros corticosteroides, se debe utilizar
durante el embarazo, solo si el potencial beneficio justifica el potencial riesgo del feto. La
experiencia con corticosteroides orales desde su introduccion en dosis terapéutica, contrario a la
fisioldgica, sugiere que los roedores son mas propensos a los efectos teratogénicos de los
corticosteroides que los humanos. Ademas, porque hay un aumento natural en la produccion de
corticosteroides durante el embarazo, la mayoria de mujeres requieren una dosis de
corticosteroides exogenos inferior y muchas no tendran el tratamiento con corticosteroides durante
el embarazo.

Madres lactantes

Azelastina: no se sabe si el Clorhidrato de Azelastina se excreta en la leche humana, porque
muchos farmacos son excretados en la leche humana, se debe tener precaucion cuando Azelastina
spray nasal se administra a una mujer lactante.

Mometasona: no se sabe si Mometasona Furoato es excretado en la leche humana, porque otros
corticosteroides son excretados en la leche humana, se debe tener precaucién cuando
Mometasona Furoato 50 mcg spray nasal es administrado en mujeres lactantes.

REACCIONES ADVERSAS

El siguiente listado de reacciones adversas se basa en los datos de un ensayo clinico (560
pacientes) y del estudio de vigilancia posterior a la comercializaciéon de los componentes
individuales de la FDC con tasas clasificados por frecuencias como reacciones adversas, usando
la siguiente clasificacion:

* Muy comun (21/10).

« Comun (21/100, a <1/10).

« No comun (21/1000, a <1/100).

« Raro (21/10000, a <1/1000).

* Muy raro (21/10000) incluyendo casos aislados.

Clorhidrato de Azelastina y Mometasona Furoato spray nasal
En un estudio clinico realizado en 560 pacientes con rinitis alérgica estacional, 282 pacientes
fueron expuestos a Clorhidrato de Azelastina y Mometasona Furoato spray nasal para una duracion
media de 14,94 dias.
Se informaron eventos adversos relacionados con Clorhidrato de Azelastina y Mometasona
Furoato nasal spray en 11/282 sujetos. Se reportaron un total de 18 eventos adversos relacionados
con la combinacion de Azelastina + Mometasona. La mayoria de las reacciones adversas comunes
reportadas en el estudio fueron dolor de cabeza (5 casos) y disgeusia (5 casos). La otra reaccion
adversa fueron somnolencia (3 casos), letargo (2 casos), nauseas (1 casos), dispepsia (1 casos) y
estornudos (1 casos). La mayoria de los eventos adversos fueron leves en gravedad y no hubo
eventos adversos graves reportados durante el estudio. A continuacion, se muestra las reacciones
adversas a medicamentos notificadas con los componentes individuales de la combinacién a dosis
fija.
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Azelastina spray nasal

Se informaron las siguientes frecuencias de efectos indeseables para la Azelastina spray nasal:
Comunmente (1*10%), un sabor amargo especifico de la sustancia puede ser experimentado
después de la administracién (a menudo debido al método incorrecto de la aplicacion, es decir, la
inclinacion de la cabeza demasiado hacia atras durante la administracion) que, en raros casos,
puede provocar nauseas.

Poco frecuentes (0,1*1%), una irritacién leve y transitoria de la mucosa nasal inflamada puede
ocurrir con sintomas como ardor, picazén, estornudos y epistaxis.

En casos muy raros, se reportaron (<0,01%) reacciones de hipersensibilidad (tales como
sarpullido, prurito, urticaria).

Mometasona Furoato spray nasal
Tabla: Tratamiento de Rinitis alérgica relacionado a las reacciones adversas de Mometasona
Furoato spray nasal.

Muy comtin (21/10); Comun (21/100, a <1/10); No comtn (21/1000, a <1/100); Raro (21/10000, a <1/1000); Muy raro
(21/10000)

Trastornos Respiratorios, Toracicos y
mediastinicos. Comun:

Epistaxis, faringitis, ardor nasal,
irritacion nasal, ulceracion nasal.

Trastornos Generales y alteraciones en el Dolor de cabeza.

lugar de administracion. Comun:

La epistaxis fue generalmente autolimitante y ligeramente grave, y se produjo a una incidencia
mas alta en comparacion con el placebo (5%), pero con una incidencia comparable o menor
cuando se compara con el control activo corticosteroides nasales estudiados (hasta 15%). La
incidencia de todos los otros efectos era comparable con la de placebo.

En la poblacion pediatrica, la incidencia de eventos adversos, por ejemplo, epistaxis (6%), dolor de
cabeza (3%), irritacion nasal (2%) y estornudos (2%) fue comparable a placebo.

Pueden aparecer efectos sistémicos de los corticosteroides nasales, especialmente cuando se
prescriben a dosis elevadas durante periodos prolongados.

Experiencia post-comercializacion

Las siguientes reacciones adversas han sido identificadas durante el periodo post-comercializaciéon
para Azelastina spray nasal: dolor abdominal, ardor nasal, nduseas, sabor dulce, irritacion de la
garganta, reaccién anafilactica, irritacion en el lugar de aplicacion, la fibrilacién auricular, visién
borrosa, dolor de pecho, confusién, mareos, disnea, edema facial, hipertension, contracciones
musculares involuntarias, nerviosismo, palpitaciones, parestesia, parosmia, estornudos
paroxisticos, prurito, erupcion, alteracion o pérdida del sentido del olfato y / o sabor, la taquicardia,
la tolerancia, la retencion urinaria, y la xeroftalmia. Debido a que estas reacciones son reportadas
voluntariamente por una poblacién de tamafio incierto, no siempre es posible estimar de forma
fiable su frecuencia o establecer una relacién causal con la exposicién al farmaco.

Las siguientes reacciones adversas han sido identificadas durante el periodo
post-comercializacion de Mometasona Furoato spray nasal 50 mcg: ardor e irritacién nasal, la
anafilaxia y angioedema, alteraciones en el gusto y el olfato y perforacién del tabique nasal.
Comunicar a su médico o farmacéutico cualquier reaccién adversa que no estuviese descrita en el
inserto.

Para reportar cualquier evento adverso o una queja de producto, envianos un correo

PV.WestL ATAM@glenmarkpharma.com.

TRATAMIENTO EN CASO DE SOBREDOSIS

No hay informacion especifica disponible sobre el tratamiento de la sobredosis con Clorhidrato de
Azelastina y Mometasona Furoato spray nasal.

No ha habido una sobredosis reportada con Azelastina spray nasal. La sobredosis aguda en adultos
con esta forma de dosificacion es poco probable que resulte en efectos adversos clinicamente
significativos, distintos del aumento de la somnolencia. Los ensayos clinicos en adultos con dosis
unicas de la formulacién oral de Clorhidrato de Azelastina (hasta 16 mg) no se han traducido en una
mayor incidencia de eventos adversos graves, las medidas generales de apoyo deben ser empleados

si se produce una sobredosis. No hay antidoto conocido para Azelastina spray nasal.

No hay datos disponibles sobre los efectos de la aguda o crénica mas de la dosis con Mometasona Furoato
spray nasal 50 mcg. Dosis intranasales Unicas de hasta 4000 mcg y las dosis de inhalacién orales de hasta
8000 mcg se han estudiado en voluntarios humanos sin efectos adversos informados. Crénica sobredosis
con cualquier corticosteroide puede resultar en signos o sintomas de hipercorticismo.

INSTRUCCIONES PARA SU USO

Preparacién de la pulverizacion

La botella debe agitarse suavemente antes de usar durante unos 5 segundos.

Uso del spray
1. Retirar la tapa de plastico antipolvo (Figura 1).

o

(Figura 1)

2. Antes de usar Mometasona Furoato y Clorhidrato de Azelastina spray nasal por primera vez,
accionar la bomba presionando los hombros del aplicador nasal de color blanco con los dedos indice
y medio al mismo tiempo que se presiona la base del frasco con el pulgar (Figura 2). No agujerear el
aplicador nasal. Presionar la bomba 6 veces o hasta que aparezca un rociado fino. No accionar en los
ojos. La bomba esta lista para usar, una vez que se haya usado este producto, se puede almacenar
hasta por 1 semana. Si no se usa el spray nasal por mas de 1 semana, entonces accionarlo 2 veces o
hasta que aparezca un rociado fino.
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(Figura 2)

3. Suene suavemente la nariz para despejar las fosas nasales. Cierre 1 fosa nasal. Incline la cabeza
ligeramente hacia adelante, mantenga la botella en posicién vertical, inserte cuidadosamente el
aplicador en la otra fosa nasal (Figura 3). No rocie directamente sobre el tabique nasal (pared que
separa las dos fosas nasales).

~
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(Figura 3)

4. Luego respirar por la boca.

5. Repetir en el otro orificio nasal.

6. Limpie el aplicador nasal con un pafiuelo de papel limpio y vuelva a colocar la tapa de plastico
antipolvo. (Figura 4).

S

(Figura 4)

Instrucciones para el paciente sobre la limpieza del aplicador.
1. Para limpiar el aplicador nasal, vuelva a colocar la tapa de plastico anipolvo (Figura 1).

(Figura 1)
2. Deslice suavemente hacia arriba el aplicador nasal blanco para retirar (Figura 2).
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(Figura 2)

3. Remoje el aplicador nasal y la tapa antipolvo en agua tibia durante unos minutos, active la bomba
pulverizando para que se limpien los conductos internos, finalmente enjuague el aplicador nasal y la
tapa antipolvo con agua corriente limpia (Figura 3). Repetir el procedimiento si la niebla no sale.
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(Figura 3)

Nota: En caso de que, durante el uso por primera vez, se observe que el actuador esta bloqueado
debido a presioén accidental durante el transito o durante la manipulacién, lo que provoca la liberacién
de contenido minusculo, nunca use un alfiler o ningtin objeto afilado para perforar o desbloquear

la boquilla, en su lugar, ta el aplicador nasal a li

4. Vuelva a colocar el aplicador nasal asegurandose de que el vastago de la bomba se vuelva a
insertar en el orificio central del aplicador (Figura 4).

@

(Figura 4)
5. Vuelva a accionar la bomba presionando hacia abajo sobre los hombros del aplicador nasal blanco
con los dedos indice y medio mientras sostiene la base del frasco con el pulgar, presione y suelte la
bomba 2 veces o hasta que aparezca una fina pulverizacién. No rocie en los ojos. La bomba ya esta
lista para usarse. La bomba puede almacenarse sin usar hasta por 1 semana sin volver a cebar si no
se usa por mas de 1 semana, vuelva a cebar rociando 2 veces o hasta que aparezca un rocio fino
(Figura 5).

<

(Figura 5)

6. Vuelva a colocar la tapa de plastico antipolvo (Figura 6).

(Figura 6)
Consultar a su médico o farmacéutico para cualquier aclaracion sobre la utilizacion del
medicamento.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Pacientes adultos y adolescentes de 12 afios a mas: la dosis recomendada es de una
pulverizacion en cada fosa nasal dos veces al dia.

Pediatria: como la seguridad y eficacia no se ha establecido en este grupo de edad, Clorhidrato de
Azelastina y Mometasona Furoato spray nasal no se recomienda para uso en nifios menores de 12
afos de edad.

Pacientes con insuficiencia renal: no es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia
renal leve (aclaramiento de creatinina> 79 ml/ min). Para los pacientes con insuficiencia renal
moderada a grave (aclaramiento de creatinina <79 ml/ min * > 10 ml / min), este producto es para
ser usado con precaucion y bajo estricta supervision médica.

Pacientes con insuficiencia hepatica: no es necesario ajustar la dosis en pacientes con
insuficiencia hepatica.

Forma de administracion: Clorhidrato de Azelastina y Mometasona Furoato spray nasal es solo
para uso nasal.

INCOMPATIBILIDAD
No aplicable.

PRESENTACION
Caja con 1 frasco conteniendo 150 aplicaciones mas inserto.

PERIODO DE VALIDEZ
No usar después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Consérvese a temperatura no mayor de 30°C. Agitar bien antes de cada uso.
Venta bajo receta médica.

Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de los nifios.

EN ECUADOR

Importado y distribuido por:

Glenmark-Pharmaceuticals Ecuador, S.A.

Centro Corporativo EKOPARK Av. Simén Bolivar y Calle Nayon
Quito-Ecuador
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€ glenmark
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