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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Cefpodoxim - 1 A Pharma® 200 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Cefpodoxim

sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

® Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Cefpodoxim - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cefpodoxim - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Cefpodoxim - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Cefpodoxim - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Cefpodoxim - 1 A Pharma und
wofir wird es angewendet?

Cefpodoxim ist ein Antibiotikum. Es gehdrt zu einer Gruppe von
Antibiotika, die Cephalosporine genannt werden und dem Peni-
cillin &hnlich sind.

Cefpodoxim totet Bakterien und es kann gegen verschiedene Ar-
ten von Infektionen angewendet werden.

Wie alle Antibiotika wirkt Cefpodoxim nur gegen einige Arten von
Bakterien und ist nur zur Behandlung der folgenden Infektionen
geeignet, wenn diese durch diese Bakterien verursacht sind.

Cefpodoxim kann angewendet werden zur Behand-

lung von

¢ Infektionen der Nasennebenhdhlen

e Infektionen des Rachens, Mandelentziindung

¢ Atemwegsinfektionen: akute Bronchitis, akute Schibe einer
chronischen Bronchitis und Lungenentziindung

e unkomplizierte Infektionen der Harnwege, einschlieBlich Blasen-
und Nierenbeckenentziindung

e Infektionen der Haut und Weichteile

e Harnrohrenentziindung bei unkomplizierter Gonorrhoe (Ge-
schlechtskrankheit)

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Cefpodoxim - 1 A Pharma beachten?

Cefpodoxim - 1 A Pharma darf nicht eingenommen

werden

¢ wenn Sie allergisch gegen Cefpodoxim, gegen andere Cepha-
losporine oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

14

PHARMA

* wenn bei Ihnen schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen bei
einer friiheren Behandlung mit Penicillinen und anderen Beta-
laktam-Antibiotika auftraten

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Cefpodoxim - 1 A Pharma einnehmen:

e wenn Sie in lhrer Vorgeschichte an ausgepragten Allergien
(z. B. Heuschnupfen) oder an Asthma litten

® bei Kindern
Jugendliche sollten erst ab einem Alter von 12 Jahren mit
Cefpodoxim - 1 A Pharma Filmtabletten behandelt werden.
Fir Kinder unter 12 Jahren und Sauglinge steht Cefpodoxim
-1 A Pharma 40 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Sus-
pension zum Einnehmen zur Verfligung.

e wenn Sie an einer eingeschriankten Nierenfunktion (Krea-
tinin-Clearance unter 40 ml/min) leiden oder Hamodialyse-
Patient sind
In solchen Fallen muss lhr Arzt bestimmte VorsichtsmaBnah-
men treffen und die Zeitabstdnde zwischen den Einnahme-
terminen verléngern (siehe Abschnitt 3).

e wenn Sie an Magen-Darmstérungen leiden, die mit Erbre-
chen und Durchfall einhergehen
In diesem Fall ist eine Einnahme von Cefpodoxim - 1 A Phar-
ma nicht angebracht, da eine ausreichende Aufnahme aus
dem Magen-Darm-Trakt nicht gewahrleistet ist.

Allergische Reaktionen

Uberempfindlichkeit und allergische Reaktionen (z.B. Hautaus-
schlag) kdnnen schon nach der ersten Anwendung von Cefpodo-
xim - 1 A Pharma auftreten. Schwere allergische Sofortreaktionen
mit Gesichts-, GefaB- und Kehlkopfschwellungen (Odeme) und
Atemnot kdnnen sich sehr selten bis hin zum lebensbedrohlichen
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Schock (anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktionen) entwickeln.
In diesen Fallen muss Cefpodoxim - 1 A Pharma sofort abgesetzt
und eine arztliche oder notéarztliche Behandlung (z. B. Schockthe-
rapie) begonnen werden.

Erbrechen und Durchfall

Dieses Arzneimittel kann zu Erbrechen und Durchfall fihren (siehe
Abschnitt 4), selbst mehrere Wochen, nachdem die Behandlung
beendet wurde.

In diesem Fall kann die Wirksamkeit von Cefpodoxim - 1 A Phar-
ma und/oder anderer eingenommener Arzneimittel (z. B. die emp-
fangnisverhltende Wirkung der sogenannten ,,Pille“) beeintrach-
tigt werden. Fragen Sie hierzu bei Bedarf Ihren Arzt oder Apotheker.
Bei starkem oder anhaltendem Durchfall oder wenn Sie feststel-
len, dass Ihr Stuhl Blut oder Schleim enthélt, beenden Sie die Ein-
nahme von Cefpodoxim - 1 A Pharma sofort, da dies eine lebens-
bedrohliche Dickdarmentziindung sein kann. Nehmen Sie keine
Arzneimittel ein, die die Darmbewegung anhalten oder verlangsa-
men, und wenden Sie sich an lhren Arzt, der sofort eine entspre-
chende Behandlung einleiten wird.

Langzeitanwendung oder Verwendung hoher Dosen

Eine langerfristige und/oder wiederholte Anwendung von Cefpo-
doxim - 1 A Pharma kann zu einer Neu- oder Zweitinfektion mit
unempfindlichen (resistenten) Keimen oder Sprosspilzen flihren.
Auf Zeichen einer mdéglichen Folgeinfektion mit solchen Erregern
ist zu achten (Pilzbefall der Schleimhaute mit Rotung und weiBli-
chen Beldgen der Schleimhaute). Folgeinfektionen mussen ent-
sprechend behandelt werden.

Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, Lyell-Syn-
drom

Hautreaktionen mit Blasenbildung (Erythema multiforme, Stevens-
Johnson-Syndrom, Lyell-Syndrom) sind berichtet worden. Wenn
Sie diese Symptome haben, setzen Sie dieses Arzneimittel ab.

Einfluss auf Laboruntersuchungen
Der Coombs-Test und nicht-enzymatische Methoden zur Harn-
zuckerbestimmung kdnnen falsch-positiv ausfallen.

Einnahme von Cefpodoxim - 1 A Pharma zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

¢ Abschwéachung der Wirkung
Medikamente zur Abschwédchung der Magensaure bzw. zur
Hemmung der S&uresekretion (z.B. mineralische Antazida und
H,-Rezeptorantagonisten) vermindern bei gleichzeitiger Einnah-
me die Aufnahme des Wirkstoffes von Cefpodoxim - 1 A Pharma.
Sie sollen daher in einem zeitlichen Abstand von 2-3 Stunden
vor oder nach Cefpodoxim - 1 A Pharma eingenommen werden.

Cefpodoxim - 1 A Pharma sollte mdéglichst nicht mit Bakterien-
wachstum hemmenden Antibiotika (wie z.B. Chloramphenicol,
Erythromycin, Sulfonamide oder Tetracycline) kombiniert wer-
den, da die Wirkung von Cefpodoxim - 1 A Pharma vermindert
werden kann.

¢ Beeintrachtigung der Nierenfunktion

Hochdosierte Behandlungen mit Cephalosporinen sollten mit
Vorsicht durchgefuhrt werden bei Patienten, die gleichzeitig
stark wirkende Saluretika (z. B. Furosemid) oder méglicherweise
nierenschadigende Praparate (z.B. Aminoglykosid-Antibiotika)
erhalten, weil eine Beeintrachtigung der Nierenfunktion durch
solche Kombinationen nicht ausgeschlossen werden kann.
Klinische Erfahrungen zeigen allerdings, dass dieses mit Cefpo-
doxim - 1 A Pharma in der empfohlenen Dosierung unwahr-
scheinlich ist.

Einnahme von Cefpodoxim - 1 A Pharma zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrédnken
Nehmen Sie dieses Arzneimittel zu den Mahlzeiten ein. Dadurch
wird die Aufnahme in den Korper verbessert.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Es liegen keine hinreichenden Daten flr die Verwendung von Cef-
podoxim bei Schwangeren vor. Durchgefiihrte Untersuchungen
ergaben keinen Hinweis darauf, dass Cefpodoxim - 1 A Pharma
Missbildungen oder andere Schadigungen des ungeborenen Kin-
des bewirkt. Aufgrund der fehlenden Erfahrungen, sollte Cefpo-
doxim - 1 A Pharma insbesondere in den ersten 3 Monaten der
Schwangerschaft nur nach einer sorgfaltigen Abwagung von Nut-
zen und Risiko angewendet werden.

Der Wirkstoff von Cefpodoxim - 1 A Pharma geht in geringen Men-
gen in die Muttermilch Uber. Beim mit Muttermilch erndhrten
Séaugling kann es deshalb zu Durchfallen und zu einer Besiedlung
des Darmes mit Sprosspilzen kommen, so dass das Stillen even-
tuell unterbrochen werden muss. Die Méglichkeit, beim Kind eine
Uberempfindlichkeit hervorzurufen, ist ebenfalls zu berlicksichti-
gen. Cefpodoxim - 1 A Pharma sollte daher in der Stillzeit nur nach
einer sorgfaltigen Abwégung von Nutzen und Risiko angewendet
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Cefpodoxim - 1 A Pharma im
Allgemeinen keinen Einfluss auf Konzentrations- und Reaktions-
fahigkeit. Selten kénnen allerdings Nebenwirkungen wie Blut-
druckabfall oder Schwindelzusténde zu Risiken bei der Auslibung
der genannten Tatigkeiten fuhren.

Cefpodoxim - 1 A Pharma enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Cefpodoxim - 1 A Pharma daher erst nach Rick-
sprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie un-
ter einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Cefpodoxim - 1 A Pharma einzu-
nehmen?
Nehmen Sie Cefpodoxim - 1 A Pharma immer genau nach Ab-

sprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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lhr Arzt wird Ihnen empfehlen, wie viel von diesem Arzneimittel
und wie oft Sie es einnehmen sollen. Bitte halten Sie sich daran.
Die Dosis, die Ihr Arzt verschreibt, richtet sich nach der Art und
dem Schweregrad der Infektion. Sie héngt auch von der Funkti-
onsféhigkeit der Nieren ab. lhr Arzt wird es Ihnen erklaren.
Genaue Angaben dariiber, wie viele Filmtabletten und wie oft Sie
diese einnehmen sollen, wird Ihnen |hr Arzt machen. Bitte halten
Sie sich daran.

Die Filmtabletten sollten wéhrend der Mahlzeiten eingenommen
werden, da dadurch die Aufnahme von Cefpodoxim in den Kérper
verbessert wird.

Die empfohlenen Dosierungen sind nachfolgend angegeben. lhr
Arzt kann lhnen jedoch auch andere Dosierungen verordnen:
wenn dies auf Sie zutrifft, besprechen Sie es mit Ihrem Arzt, wenn
Sie es nicht bereits getan haben. Die Dosis, die Ihnen verschrieben
wird, ist abhangig von der Art und dem Schweregrad der Infektion.

Empfohlene Dosis:

Erwachsene und Jugendliche ohne Nierenprobleme
Infektionen der Nasennebenhdhlen
e 2-mal taglich 200 mg

Infektionen der Mandeln und des Rachens
e 2-mal taglich 100 mg

Infektionen der Atemwege
e 2-mal taglich 200 mg

Infektionen der Harnwege einschlieBlich Blasen- und Nierenbe-

ckenentziindung
e 2-mal taglich 100-200 mg

Haut- und Weichteilinfektionen (leicht bis mittelschwer)
e 2-mal taglich 200 mg

Harnréhrenentziindung bei unkomplizierter Gonorrhée
® 200 mg als Einzeldosis

Kinder

Fur Sauglinge, die alter als zwei Wochen sind, und Kinder steht
Cefpodoxim - 1 A Pharma 40 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen zur Verfligung.

Erwachsene mit Nierenproblemen

e Patienten mit einer Kreatinin-Clearance unter 40 bis 10 ml/min
erhalten eine Einzeldosis (d.h. 100 oder 200 mg Cefpodoxim)
alle 24 Stunden.

e Patienten mit einer Kreatinin-Clearance unter 10 ml/min erhal-
ten eine Einzeldosis (d.h. 100 oder 200 mg Cefpodoxim) alle
48 Stunden.

e Hamodialyse-Patienten erhalten eine Einzeldosis (d.h. 100
oder 200 mg Cefpodoxim) nach jeder Dialyse.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Cefpodoxim -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Erkenntnisse Uber signifikante Uberdoslerungen beim Menschen
liegen nicht vor. In wenigen Fallen sind Uberdosierungen bis zur
Tagesdosis von 1000 mg Cefpodoxim berichtet worden. Die be-
obachteten Nebenwirkungen waren die gleichen, die auch bei
empfohlener Dosierung bekannt sind.

Bei Uberdosierung nehmen Sie mit Ihrem Arzt Kontakt auf. Er wird,
falls erforderlich, die geeigneten GegenmaBnahmen einleiten. Cef-
podoxim ist dialysierbar.

Wenn Sie die Einnahme von Cefpodoxim - 1 A Pharma
vergessen haben

Haben Sie eine Tabletteneinnahme vergessen oder versehentlich
nur die Hélfte der verordneten Dosis eingenommen, kénnen Sie
die versdumte Dosis nachholen, solange der reguldre Einnahme-
termin um nicht mehr als ca. 6 Stunden Uberschritten wurde. An-
sonsten setzen Sie die Therapie mit der verordneten Dosis zu den
Ublichen Einnahmezeitpunkten fort.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Cefpodoxim - 1 A Pharma
abbrechen

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Behandlung
gefahrdet den Therapieerfolg oder kann zu Rickféllen fiihren, de-
ren Behandlung dann erschwert sein kann. Bitte halten Sie sich
an die Empfehlungen lhres Arztes.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie ach-
ten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen
betroffen sind, nehmen Sie Cefpodoxim - 1 A Pharma nicht weiter
ein und suchen Sie lhren Arzt méglichst umgehend auf.

Beim Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen wie z.B.
Atemnot oder Hautreaktionen, setzen Sie bitte Cefpodoxim -
1 APharma ab und suchen so schnell wie méglich Ihren Arzt auf.

Sollten wahrend oder nach der Therapie schwere oder sogar blu-
tige Durchfalle auftreten, setzen Sie bitte Cefpodoxim - 1 A Phar-
ma ab, und suchen Sie bitte unverzuglich Ihren Arzt auf, der eine
entsprechende Therapie einleiten wird. Keinesfalls sollten Sie sich
selbst mit Mitteln, die den Darm ruhigstellen, behandeln.

Insbesondere bei langerem Gebrauch von Cefpodoxim - 1 A Phar-
ma kann es zu einer Vermehrung nicht empfindlicher Mikroorga-
nismen wie z.B. Hefepilzen (Candida) kommen. Dies &uBert sich
z.B. in Entzindungen der Mund- und Scheidenschleimhaut und
sollte entsprechend behandelt werden.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen)

Superinfektion mit unempfindlichen Mikroorganismen, z. B. Hefe-
pilze (Candida); Appetitlosigkeit. Es kbnnen Stérungen in Form
von Magendriicken, Ubelkeit, Erbrechen, Blahungen oder Durch-
fall auftreten (blutige Durchfalle kénnen als Zeichen einer Entero-
colitis auftreten).
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Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen)

Es wurde eine erhdhte Anzahl von Blutplattchen (Thrombozytose)
beobachtet.

Diese Veranderung bildet sich nach Beendigung der Therapie
meist von selbst zurlick. Kopfschmerzen, Missempfindungen (Pa-
rasthesien) und Schwindel wurden beobachtet. Ohrgerdusche
(Tinnitus), Anstieg von Leberenzymen (Transaminasen, alkalische
Phosphatase) und/oder Bilirubin als Zeichen einer (z. B. cholesta-
tischen) Leberzellschadigung wurde beobachtet. Es wurden aller-
gische Reaktionen beobachtet, wie z.B. Hautrétung, Hautaus-
schlag, Nesselsucht, kleinfleckige Blutungen (Purpura) und
Juckreiz. Schwéchezusténde wie Asthenie, Ermidung und Un-
wohlsein (Malaise) wurden beobachtet.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen)

Veranderungen des roten Blutbildes (erniedrigte Hamoglobinwer-
te, Andmie und hamolytische Anamie), des weien Blutbildes
(Leukopenie, Leukozytose, Neutropenie, Eosinophilie, Agranulo-
zytose, Lymphozytose) und der Blutplattchen (Thrombozytopenie)
wurden beobachtet. Uberempfindlichkeitsreaktionen aller Schwe-
regrade - z. B. Schwellung von Gesicht, Zunge und/oder Kehlkopf,
Atemnot bis zum lebensbedrohlichen Schock - sind beobachtet
worden. Pseudomembrandse Enterocolitis, die sich in schweren
und/oder anhaltenden, blutigen Durchféllen &uBert. Falle von aku-
ter Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis) wurden be-
richtet. Falle von akuter Leberentziindung (Hepatitis) wurden be-
obachtet. Falle von blasenbildenden Hautreaktionen (Erythema
multiforme, Stevens-dohnson-Syndrom, Lyell-Syndrom) sind be-
richtet worden. Akutes Nierenversagen (Niereninsuffizienz) und ein
Anstieg von harnpflichtigen Substanzen (Kreatinin und Harnstoff)
im Serum wurden beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Cefpodoxim - 1 A Pharma aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und

der Faltschachtel nach ,verwendbar bis*“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren,
um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was Cefpodoxim - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Cefpodoxim.
1 Filmtablette enthalt 200 mg Cefpodoxim als Cefpodoximproxetil.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Carmellose-Calcium, Crospovidon, Hyprolose, Hypromellose,
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Natriumdode-
cylsulfat, Talkum und Titandioxid (E 171)

Wie Cefpodoxim - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der
Packung

Cefpodoxim - 1 A Pharma sind langliche, weiBe bis gelbliche Film-
tabletten mit beidseitiger Bruchkerbe, GréBe ca. 6,5 x 16 mm.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Cefpodoxim - 1 A Pharma ist erhaltlich in Blisterpackungen mit
10, 15, 20 und 30 Filmtabletten.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Ver-
kehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller
Sandoz GmbH
BiochemiestraBe 10
6250 Kundl
Osterreich

Diese Packunsgbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Februar 2015.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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