
Gebrauchsinformation: Information für Patienten

Atorvastatin HEXAL® 60 mg Filmtabletten

Atorvastatin 

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen.
 • Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.
 • Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
 • Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. 
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie 
Sie.

 • Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies 
gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe 
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Atorvastatin HEXAL und wofür wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Atorvastatin HEXAL be-

achten?
3. Wie ist Atorvastatin HEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist Atorvastatin HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1
Was ist Atorvastatin HEXAL 
und wofür wird es angewen-
det?

Atorvastatin HEXAL gehört zu einer Gruppe von 
Arzneimitteln, die als Statine bekannt sind und 
die Blutfette (Lipide) regulieren. 

Atorvastatin HEXAL wird angewendet, um die 
Blutfette zu verringern, die als Cholesterin oder 
Triglyzeride bezeichnet werden, falls eine fettar-
me Ernährung und eine Umstellung des Lebens-
stils alleine nicht ausreichen. Wenn Sie ein er-
höhtes Risiko für Herzkrankheiten haben, kann 
Atorvastatin HEXAL auch zur Verringerung die-
ses Risikos bei normalen Cholesterinwerten an-
gewendet werden. Während der Behandlung 
müssen Sie die übliche cholesterinbewusste Er-
nährung fortführen. 

2
Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Atorvastatin HEXAL 
beachten?

Atorvastatin HEXAL darf nicht einge-
nommen werden, 
 • wenn Sie allergisch gegen Atorvastatin, ähn-
liche Arzneimittel, die die Blutfettwerte verrin-
gern, oder einen der in Abschnitt 6 genannten 
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels 
sind

 • wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder 
hatten 

 • wenn bei Ihnen im Leberfunktionstest uner-
klärbare Veränderungen der Leberwerte auf-
getreten sind 

 • wenn Sie eine Frau im gebärfähigen Alter sind 
und keine ausreichende Schwangerschafts-
verhütung betreiben 

 • wenn Sie schwanger sind oder schwanger 
werden möchten 

 • wenn Sie stillen. 

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnah-
men
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker 
oder dem medizinischen Fachpersonal bevor 
Sie Atorvastatin HEXAL einnehmen.

Im Folgenden werden Gründe genannt, aus de-
nen Atorvastatin HEXAL für Sie nicht geeignet 
sein könnte: 

 • wenn Sie bereits einmal einen Schlaganfall mit 
Einblutungen ins Gehirn hatten, oder wenn Sie 
von früheren Schlaganfällen kleine Flüssig-
keitseinschlüsse im Gehirn haben 

 • wenn Sie Probleme mit den Nieren haben 
 • wenn Sie an einer Unterfunktion der Schild-
drüse leiden (Hypothyreose) 

 • wenn Sie wiederholte oder unklare Muskel-
beschwerden oder -schmerzen hatten oder 
bei Ihnen oder bei nahen Verwandten Mus-
kelerkrankungen aufgetreten sind 

 • wenn bei Ihnen Muskelerkrankungen im Zu-
sammenhang mit der Anwendung von ande-
ren blutfettsenkenden Arzneimitteln (z. B. an-
deren Statinen oder Arzneimitteln, die man als 
Fibrate bezeichnet) aufgetreten sind 

 • wenn Sie regelmäßig größere Mengen Alkohol 
trinken 

 • wenn Sie Lebererkrankungen in der eigenen 
Vorgeschichte haben 

 • wenn Sie älter als 70 Jahre sind 

Sprechen Sie vor der Behandlung mit Ator-
vastatin HEXAL mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, 
 • wenn Sie an schwerwiegenden Atemproble-
men leiden. 

Wenn einer dieser Gründe auf Sie zutrifft, wird 
Ihr Arzt vor und möglicherweise auch während 
Ihrer Atorvastatin HEXAL - Behandlung Blutun-
tersuchungen durchführen, um Ihr Risiko für Ne-
benwirkungen an der Muskulatur abschätzen zu 
können. Es ist bekannt, dass das Risiko für Ne-
benwirkungen an der Muskulatur (z. B. Rhabdo-
myolyse) ansteigt, wenn bestimmte Arzneimittel 
gleichzeitig angewendet werden (siehe Ab-
schnitt 2 „Einnahme von Atorvastatin HEXAL zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln“). 

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apo-
theker, wenn bei Ihnen anhaltende Muskel-
schwäche auftritt. Zur Diagnose und Behand-
lung dieses Zustandes sind möglicherweise 
weitere Untersuchungen und Arzneimittel not-
wendig.

Während der Behandlung mit Atorvastatin 
HEXAL wird Ihr Arzt Sie engmaschig überwa-
chen, wenn Sie eine Blutzuckererkrankung (Dia-
betes) haben oder das Risiko besteht, dass Sie 
eine Blutzuckererkrankung entwickeln. Das Ri-
siko, eine Blutzuckererkrankung zu entwickeln 
besteht, wenn Sie erhöhte Blutzucker- und Blut-
fettwerte haben, übergewichtig sind und einen 
hohen Blutdruck haben.

Einnahme von Atorvastatin HEXAL zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln 
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn 
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, 
kürzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere 
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Es gibt einige andere Arzneimittel, die die Wir-
kung von Atorvastatin HEXAL verändern können 
oder deren Wirkung durch Atorvastatin HEXAL 
verändert werden kann. Derartige Wechselwir-
kungen können dazu führen, dass die Wirksam-
keit eines oder beider Arzneimittel nachlässt. 
Genauso können sie dazu führen, dass das Ri-
siko oder die Schwere von Nebenwirkungen ein-
schließlich eines schweren Muskelschwunds, 
der als Rhabdomyolyse in Abschnitt 4 beschrie-
ben wird, erhöht ist: 
 • Arzneimittel, die Ihr körpereigenes Abwehr-
system beeinfl ussen (z. B. Ciclosporin) 

 • einige Antibiotika oder Arzneimittel gegen 
Pilzinfektionen (z. B. Erythromycin, Clarithro-
mycin, Telithromycin, Ketoconazol, Itracona-
zol, Voriconazol, Flucon azol, Posaconazol, Ri-
fampicin, Fusidinsäure) 

 • andere Arzneimittel zur Regulierung der Blut-
fettwerte (z. B. Gemfi brozil, andere Fibrate, 
Colestipol) 

 • einige Kalziumantagonisten gegen Angina 
pectoris oder hohen Blutdruck (z. B. Amlodi-
pin, Diltiazem); Arzneimittel, die Ihren Herz-
schlag regulieren (z. B. Digoxin, Verapamil, 
Amiodaron) 

 • Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektio-
nen (z. B. Ritonavir, Lopinavir, Atazanavir, In-
dinavir, Darunavir, eine Kombination von Ti-
pranavir und Ritonavir usw.) 

 • einige Arzneimittel zur Behandlung von Hepa-
titis C (z. B. Telaprevir)

 • zu den weiteren Arzneimitteln mit bekannten 
Wechselwirkungen mit Atorvastatin HEXAL 
zählen u. a. Ezetimib (zur Cholesterinsen-
kung), Warfarin (zur Verhinderung von Blutge-
rinnseln), orale Kontrazeptiva, Stiripentol (zur 
Krampfhemmung bei Epilepsie), Cimetidin (bei 
Sodbrennen und Magengeschwüren), Phen-
azon (ein Schmerzmittel), Colchicin (zur Be-
handlung von Gicht), Antazida (aluminium- 
oder magnesiumhaltige Arzneimittel bei 
Magenverstimmung) und Boceprevir (zur Be-
handlung von Lebererkrankung wie z. B. He-
patitis C)

 • nicht verschreibungspfl ichtige Arzneimittel: 
Johanniskraut 

Einnahme von Atorvastatin HEXAL zu-
sammen mit Nahrungsmitteln, Geträn-
ken und Alkohol
Wie Atorvastatin HEXAL einzunehmen ist, wird 
in Abschnitt 3 beschrieben. Bitte berücksichti-
gen Sie außerdem die folgenden Hinweise: 

Grapefruitsaft 
Trinken Sie nie mehr als 1 oder 2 kleine Gläser 
Grapefruitsaft am Tag, da große Mengen an 
Grapefruitsaft die Wirkungen von Atorvastatin 
HEXAL verstärken können. 

Alkohol 
Vermeiden Sie übermäßigen Alkoholkonsum, 
während Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Ge-
nauere Angaben siehe Abschnitt 2 „Warnhinwei-
se und Vorsichtsmaßnahmen.“ 

Schwangerschaft und Stillzeit 
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder 
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder be-
absichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie 
vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt 
oder Apotheker um Rat. 

Sie dürfen Atorvastatin HEXAL nicht einnehmen, 
wenn Sie schwanger sind oder schwanger wer-
den möchten. Wenn Sie im gebärfähigen Alter 
sind, dürfen Sie Atorvastatin HEXAL nicht ein-
nehmen, es sei denn, Sie wenden eine zuverläs-
sige Schwangerschaftsverhütung an. 

Wenn Sie stillen, dürfen Sie Atorvastatin HEXAL 
nicht einnehmen. 

Die Sicherheit von Atorvastatin HEXAL während 
Schwangerschaft und Stillzeit wurde bisher 
nicht nachgewiesen. 

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen 
Normalerweise beeinfl usst dieses Arzneimittel 
Ihre Verkehrstüchtigkeit oder die Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen nicht. Sie dürfen je-
doch nicht Auto fahren, wenn dieses Arzneimit-
tel Ihre Verkehrstüchtigkeit beeinträchtigt, und 
keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen, 
wenn Ihre Fähigkeit, diese zu benutzen, beein-
trächtigt ist. 

3 Wie ist Atorvastatin HEXAL 
einzunehmen?

Ihr Arzt wird Sie vor Behandlungsbeginn auf eine 
cholesterinarme Ernährung umstellen, die Sie 
auch während der Behandlung mit Atorvastatin 
HEXAL beibehalten sollen. 

Die übliche Anfangsdosierung von Atorvastatin 
HEXAL beträgt bei Erwachsenen und Kindern ab 
10 Jahren 10 mg 1-mal täglich. Diese kann bei 
Bedarf von Ihrem Arzt erhöht werden, bis Sie die 
Dosis erhalten, die Sie benötigen. Ihr Arzt wird 
die Dosierung in Zeitabständen von 4 Wochen 
oder mehr anpassen. Die Höchstdosis von Ator-
vastatin HEXAL beträgt 80 mg 1-mal täglich bei 
Erwachsenen und 20 mg 1-mal täglich bei Kin-
dern. 

Nehmen Sie die Atorvastatin HEXAL Filmtablet-
ten bitte unzerkaut mit ausreichend Flüssigkeit 
ein. Die Einnahme kann zu jeder Tageszeit un-
abhängig von den Mahlzeiten erfolgen. Sie soll-
ten aber versuchen, Ihre Filmtablette jeden Tag 
zur gleichen Zeit einzunehmen. 

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau 
nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker 
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker 
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. 

Die Dauer der Behandlung mit Atorvastatin 
HEXAL wird von Ihrem Arzt bestimmt. 

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den 
Eindruck haben, dass die Wirkung von Atorva-
statin HEXAL zu stark oder zu schwach ist. 

Wenn Sie eine größere Menge von Ator-
vastatin HEXAL eingenommen haben, 
als Sie sollten 
Wenn Sie versehentlich zu viele Atorvastatin 
HEXAL Filmtabletten (mehr als Ihre übliche Ta-
gesdosis) eingenommen haben, fragen Sie bei 
Ihrem Arzt oder dem nächstgelegenen Kranken-
haus um Rat. 

Wenn Sie die Einnahme von Atorvasta-
tin HEXAL vergessen haben 
Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, neh-
men Sie einfach zum üblichen Zeitpunkt die 
nächste Dosis ein. Nehmen Sie nicht die dop-
pelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnah-
me vergessen haben. 

Fortsetzung auf der Rückseite >>
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Wenn Sie die Einnahme von Atorvasta-
tin HEXAL abbrechen 
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses 
Arzneimittels haben oder die Einnahme von 
Atorvastatin HEXAL abbrechen wollen, wenden 
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. 

4 Welche Nebenwirkungen sind 
möglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei 
jedem auftreten müssen. 

Wenn bei Ihnen eine der folgenden schweren 
Nebenwirkungen auftritt, brechen Sie die 
Tab letteneinnahme ab und informieren Sie 
umgehend Ihren Arzt oder suchen Sie die 
nächstgelegene Krankenhaus-Notfallaufnah-
me auf. 

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen):
 • schwere allergische Reaktionen mit Schwellun-
gen im Bereich des Gesichtes, der Zunge und 
im Hals, die zu schweren Atemproblemen füh-
ren können 

 • ernste Erkrankungen mit Erscheinungen wie 
z. B. schwere Hautablösung und Schwellung 
der Haut, Blasenbildung auf der Haut, im 
Mund, im Genitalbereich, um die Augen und 
Fieber. Fleckiger, roter Hautausschlag speziell 
auf den Handfl ächen und Fußsohlen, mögli-
cherweise auch mit Blasenbildung 

 • Wenn Sie eine Muskelschwäche, Empfi ndlich-
keit oder Schmerzen in der Muskulatur empfi n-
den, und besonders, wenn dies mit Unwohlsein 
oder erhöhter Temperatur verbunden ist, dann 
kann dies durch einen krankhaften Muskel-
schwund verursacht worden sein. Der krank-
hafte Muskelschwund ist nicht immer reversi-
bel und kann auch nach Beendigung der 
Einnahme von Atorvastatin fortbestehen. Er 
kann lebensbedrohlich sein und zu Nierenpro-
blemen führen. 

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-
ten betreffen):
 • Wenn Sie Probleme mit unerwarteten oder un-
gewöhnlichen Blutungen oder Blutergüssen 
haben, kann dies auf Leberschäden hinwei-
sen. Dann müssen Sie so schnell wie möglich 
Ihren Arzt aufsuchen. 

Andere mögliche Nebenwirkungen von Ator-
vastatin HEXAL

Häufi ge Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 
Behandelten betreffen):
 • Entzündung der Luftwege in der Nase, Hals-
schmerzen, Nasenbluten 

 • allergische Reaktionen 
 • Anstieg des Blutzuckerspiegels (wenn Sie Di-
abetiker sind, sollten Sie Ihren Blutzuckerspie-
gel weiterhin genau überwachen), Anstieg der 
Kreatininphosphokinase im Blut 

 • Kopfschmerzen 
 • Übelkeit, Verstopfung, Blähungen, Verdau-
ungsstörungen, Durchfall 

 • Gelenk-, Muskel- und Rückenschmerzen, 
Schmerzen in den Armen und Beinen, Muskel-
krämpfe, Schwellung der Gelenke

 • Ergebnisse von Blutuntersuchungen, die 
möglicherweise auf eine gestörte Leberfunk-
tion hinweisen 

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 
von 100 Behandelten betreffen):
 • Appetitlosigkeit (Anorexie), Gewichtszunah-
me, Erniedrigung des Blutzuckerspiegels 
(wenn Sie Diabetiker sind, sollten Sie Ihren 
Blutzuckerspiegel weiterhin genau überwa-
chen) 

 • Albträume, Schlafl osigkeit 
 • Benommenheit, Taubheitsgefühl oder Krib-
beln in den Fingern oder Zehen, herabgesetz-
te Empfi ndung der Haut auf leichte Berüh-
rungsreize oder Schmerzen, Störungen des 
Geschmacksempfi ndens, Gedächtnisverlust 

 • verschwommenes Sehen 
 • Ohrgeräusche und/oder Geräusche im Kopf 
 • Erbrechen, Aufstoßen, Oberbauch- oder Un-
terbauchschmerzen, Entzündung der Bauch-
speicheldrüse (Pankreatitis), was zu Magen-
schmerzen führt 

 • Leberentzündung (Hepatitis) 
 • Ausschlag, Hautausschlag und Juckreiz, Nes-
selsucht, Haarausfall 

 • Nackenschmerzen, Muskelschwäche 
 • Erschöpfung, Unwohlsein, Schwächegefühl, 
Schmerzen im Brustkorb, Schwellungen be-
sonders im Knöchelbereich (Ödeme), erhöhte 
Temperatur 

 • positiver Test auf weiße Blutzellen im Urin 

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 
1.000 Behandelten betreffen):
 • Sehstörungen 
 • ungewöhnliche Blutungen oder Blutergüsse 
 • Gelbfärbung der Haut oder des Weißen im 
Auge (Cholestase) 

 • Verletzungen an den Sehnen 

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 
10.000 Behandelten betreffen):
 • eine bestimmte allergische Reaktion mit Be-
schwerden wie plötzliche keuchende Atmung 
und Schmerzen oder Engegefühl im Brustbe-
reich, Anschwellen der Augenlider, des Ge-
sichts, der Lippen, des Mundes, der Zunge 
oder im Hals, Atembeschwerden, Ohnmachts-
anfälle 

 • Hörverlust 
 • Brustvergrößerung beim Mann (Gynäkomas-
tie) 

Nebenwirkungen mit unbekannter Häufi gkeit
 • anhaltende Muskelschwäche

Mögliche Nebenwirkungen, die bei einigen Sta-
tinen (Arzneimittel des gleichen Typs) berichtet 
wurden: 
 • Störungen der Sexualfunktion 
 • Depressionen 
 • Atemprobleme einschließlich anhaltender 
Husten und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber 

 • Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko 
für die Entwicklung einer Blutzuckererkran-
kung wird größer, wenn Sie erhöhte Blutzu-
cker- und Blutfettwerte haben, übergewichtig 
sind und einen hohen Blutdruck haben. Ihr 
Arzt wird Sie während der Behandlung mit 
Atorvastatin HEXAL überwachen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden 
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt 
auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.
Sie können Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, 
können Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen über die Sicherheit dieses Arzneimittels 
zur Verfügung gestellt werden.

5 Wie ist Atorvastatin HEXAL 
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder un-
zugänglich auf.

Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf 
dem Umkarton und der Blisterpackung nach 
„verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum 
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht 
sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den 
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schützen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser 
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn 
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit 
zum Schutz der Umwelt bei.

6 Inhalt der Packung und weite-
re Informationen

Was Atorvastatin HEXAL enthält
Der Wirkstoff ist Atorvastatin (als Atorvastatin-
Hemicalcium).

Eine Filmtablette Atorvastatin HEXAL 60 mg ent-
hält 60 mg Atorvastatin (als Atorvastatin-Hemi-
calcium).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Natriumdodecylsulfat, mikrokris-
talline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid, 
vorverkleisterte Stärke (Mais), Trometamol, Ei-
sen(III)-hydroxid-oxid, Magnesiumstearat 
[pfl anzlich] (Ph.Eur.), Talkum, Carboxymethyl-
stärke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.)
Filmüberzug: Carmellose-Natrium, Glycerol, Tro-
metamol, Natriumdodecylsulfat, Hyetellose

Wie Atorvastatin HEXAL aussieht und 
Inhalt der Packung
Hellgelbe, gesprenkelte, glänzende, ovale, bi-
konvexe Filmtabletten mit der Prägung „HLA 60“ 
auf einer Seite und einer Länge von 17,3 mm.

Aluminium/Aluminium-Blisterpackung
Originalpackungen mit 30, 50 und 100 Filmtab-
letten
Kalenderpackungen mit 28, 35, 49 und 98 Film-
tabletten

Es werden möglicherweise nicht alle Packungs-
größen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG 
Industriestraße 25
83607 Holzkirchen 
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Europäischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Österreich:  Atorvastatin HEXAL 60 mg – 
Filmtab letten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt 
überarbeitet im März 2015.
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Ihre Ärztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wünschen gute Besserung!
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