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NICOTINELL®
nicotina
Adesivos transdérmicos
7 mg/24 horas, 14 mg/24 horas e 21 mg/24 horas

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
APRESENTACOES
NICOTINELL® ¢ apresentado na forma de adesivos transdérmicos contendo 7 mg/24 horas, 14 mg/24
horas ou 21 mg/24 horas em embalagens com 7 adesivos cada.
USO TOPICO
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada envelope contém um adesivo transdérmico.

Cada adesivo contém:

NICOTINELL® 7 mg: 17,5 mg de nicotina, liberando 7 mg em 24 horas.

NICOTINELL® 14 mg: 35 mg de nicotina, liberando 14 mg em 24 horas.

NICOTINELL® 21 mg: 52,5 mg de nicotina, liberando 21 mg em 24 horas.

Excipientes: copolimero de metacrilato de butilato basico, metacrilato de dimetilaminoetila e metacrilato
de metila, filme de poliéster revestido de aluminio, copolimero acrilato-vinilacetato e triglicerideos de
cadeia média, papel (26g/m?) e filme de poliéster siliconizado — aluminio de um dos lados.

IT) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NICOTINELL® ¢ indicado para o tratamento de individuos dependentes de tabaco para aliviar e/ou
prevenir os sintomas da sindrome de abstinéncia de nicotina, levando a diminui¢do e abandono do habito
de fumar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NICOTINELL® diminui significativamente a intensidade do desejo de fumar, particularmente do desejo
matinal intenso, e outros sintomas relacionados a suspensdo do fumo tais como irritabilidade, frustracao,
raiva, ansiedade, agitacdo, insonia e dificuldade de concentracao.

Colabora para controlar o desejo de fumar, favorecendo a reducdo do nimero de cigarros, cigarrilhas e
similares consumidos no decorrer do dia. Por se tratar de um auxiliar no abandono do fumo,
NICOTINELL® deve ser utilizado como parte de um programa de interrup¢io do tabagismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICACOES

NICOTINELL® nio deve ser usado em caso de hipersensibilidade a nicotina ou a qualquer outro
componente do adesivo. O produto ndo deve ser utilizado por ndo fumantes.

Este medicamento é contraindicado em criancas abaixo de 12 anos de idade.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O produto destina-se ao uso por adultos.

Adolescentes fumantes, entre 12 e 17 anos de idade, devem ser acompanhados pelo médico.

Fumantes em geral devem ser encorajados a deixar de fumar através de métodos de conduta ja
conhecidos, evitando fatores chave de condicionamento tais como mudanga de alguns habitos e horarios,
supressdo do café, diminuigdo do estresse, evitar contato com amigos fumantes no inicio da tomada da
decisao.

Usuarios de adesivos de nicotina devem parar de fumar completamente durante a terapia ja que poderdo
apresentar reacdes adversas caso continuem fumando durante o tratamento com os adesivos que contém
nicotina.

NICOTINELL® devera ser usado sob acompanhamento médico em pacientes com lesdes de pele (devido
a possibilidade de provocar sensibilidade local), doenga cardiovascular incluindo dor no peito, ataque
cardiaco recente, batimentos irregulares, palpitacdo, pressao alta de dificil controle, disfuncdo grave nos
rins ou no figado, convulsdes, ulcera péptica ativa, hipertireoidismo, feocromocitoma ou diabetes
insulino-dependente.
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No caso de reagdes graves ou resistentes no local de aplicagdo (vermelhiddo intensa, coceira ou inchago)
ou reacdao cutinea generalizada (urticaria, manchas avermelhadas ou rachaduras) os usuarios devem
descontinuar o uso do produto e procurar o médico. Pacientes com alergia de contato devem ser alertados
de que uma reagdo grave pode ocorrer em consequéncia da exposi¢ao a nicotina, a cigarros ou a outros
produtos contendo nicotina.

Vocé ndo deve usar NICOTINELL® adesivo durante procedimentos de ressonincia magnética.

Este produto deve ser usado apenas por quem quer deixar de fumar. Enquanto estiver usando
NICOTINELL® evite fumar, ndo inale nem mastigue tabaco.

Para usar adesivos de nicotina simultaneamente a outros produtos para controle do tabagismo, converse
com seu médico.

Se vocé tem alguma enfermidade cardiaca, incluindo ataque cardiaco recente, batimentos irregulares,
palpitag@o ou pressdo alta de dificil controle, deve tentar parar de fumar sem utilizar o adesivo, a menos
que o seu profissional de saude diga para utilizar o adesivo de NICOTINELL®. Consulte o seu
profissional de saude se tiver um aumento nos problemas cardiacos. Se vocé tem diabetes, deve monitorar
os seus niveis de agucar no sangue mais frequentemente do que o habitual quando comecar a utilizar o
adesivo de nicotina.

Converse com seu médico sobre NICOTINELL® pois a quantidade de insulina ou medicamentos podem
mudar. Se vocé tem ulceras gastricas ou duodenais ou esdfago ou garganta inflamada, converse com seu
médico sobre NICOTINELL® porque a terapia de substitui¢do da nicotina pode piorar os sintomas.

Se vocé toma regularmente um medicamento de prescricdo médica (com a tarja vermelha na caixa) para
asma ou para depressio assegure-se de que seu médico saiba que vocé deixara de fumar. E possivel que
seja necessario ajustar a dose desses medicamentos.

O produto nédo ¢ recomendado para menores de 18 anos, exceto sob acompanhamento médico.

Os sintomas de superdose de nicotina podem ser: vomito e diarreia. Nas criancas podem surgir sintomas
adicionais como, por exemplo, debilidade (fraqueza). Crises de apoplexia (acidente vascular cerebral)
foram observadas em criangas que ingeriram cigarros.

Em caso de superdose acidental, procure ajuda médica num hospital, ou contate imediatamente o centro
de toxicologia mais proximo. Instru¢des de uso detalhadas estdo descritas mais adiante.

Siga exatamente o modo de usar, a dosagem e as instrugdes de uso descritas para este produto. Siga as
orientagdes da bula. Ndo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Caso o tratamento
seja interrompido, ou as instru¢des de uso alteradas, os resultados desejados ndo serfo alcangados,
principalmente no que se refere ao abandono do habito de fumar.

A terapia de reposi¢do com nicotina pode exacerbar os sintomas em pessoas que sofrem de esofagite,
faringite, gastrite, Glcera gastrica ou péptica.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nenhuma interacdo clinicamente relevante entre a terapia de reposicdo de nicotina e outras drogas foi
estabelecida. Entretanto, a interrupgdo do tabagismo e o uso de NICOTINELL® poderdo justificar uma
revisdo nas dosagens de anti-histaminicos (antialérgicos), cardiotdnicos (medicamento para o cora¢iao) ou
outros medicamentos de agdo sobre o sistema nervoso central que sejam usados regularmente por
pacientes que desejem parar de fumar.

GRAVIDEZ E LACTACAO

O fumo ¢ prejudicial a satde ¢ seu uso durante a gravidez e a lactagdo causa problemas para a mie e
também para o bebé. Mulheres gravidas devem tentar parar de fumar sem o uso de adesivos de nicotina.
Parar completamente é a melhor opgdo. Entretanto, se esta tentativa falhar, NICOTINELL® adesivos
transdérmicos deve ser utilizado apenas sob acompanhamento médico para que se avalie a relagdo
risco/beneficio. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds seu
término.

Se vocé estd amamentando, deve primeiro parar de fumar sem recorrer a adesivos transdérmicos. No
entanto, se tentar ¢ ndo conseguir, os adesivos de NICOTINELL® s6 devem ser utilizados sob
acompanhamento médico porque a nicotina pode passar para o leite materno.

Categoria de risco D. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no
leite humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve
apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

PACIENTES IDOSOS
Nao ha restricdo de uso em idosos por motivos exclusivamente relacionados a faixa etaria.

Informe ao seu médico ou cirurgifio dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.
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Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar NICOTINELL® em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

ASPECTO FiSICO E CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS:
NICOTINELL® ¢ um adesivo transdérmico redondo de coloragdo bege que possui cheiro caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

ARMAZENAGEM
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

DOSAGEM

O produto destina-se ao uso por adultos. Ndo exceder a dose recomendada. Para conseguir parar de fumar
com esse tratamento vocé deve parar de fumar completamente.

Adolescentes fumantes, entre 12 e 17 anos de idade, ndo devem ultrapassar o periodo recomendado de
tratamento (10 semanas) e devem consultar o médico.

NICOTINELL® deve ser aplicado uma vez ao dia, sempre no mesmo horario, preferencialmente logo
cedo ao acordar.

Apenas um adesivo deve ser aplicado de cada vez. Os adesivos poderdo ser removidos antes de deitar
(ap6s um periodo de uso de, pelo menos, 16 horas) caso eles dificultem o sono. Um novo adesivo devera
ser aplicado ao acordar. Entretanto, o uso por 24 horas é recomendado para otimizar os efeitos contra o
desejo intenso de fumar que ¢ comum pela manha.

A terapia deve ser utilizada conforme o seguinte esquema:

Individuos que fumam mais de 10 cigarros por dia:

Dose Duracio

Fase 1 - NICOTINELL® 21mg

6 semanas iniciais

Fase 2 - NICOTINELL® 14mg

2 semanas seguintes

Fase 3 - NICOTINELL® 7mg

2 semanas finais

Individuos que fumam até 10 cigarros por dia:

Dose Duracio

Fase 2 - NICOTINELL® 14mg 6 semanas iniciais

Fase 3 - NICOTINELL® 7mg 2 semanas finais

Para melhores resultados, o periodo de 10 semanas de tratamento (8 semanas para fumantes leves) deve
ser plenamente cumprido. Os adesivos poderdo ser utilizados por um periodo superior a 10 semanas se o
paciente sentir que precisa utiliza-los por um periodo maior para conseguir parar de fumar. Converse com
seu médico.

Se ao mudar de fase ou interromper o uso dos adesivos, vocé notar o surgimento de sintomas da sindrome
de abstinéncia de nicotina (desejo de fumar, irritabilidade, ansiedade, agita¢@o, insdnia etc.), vocé pode
retornar a fase imediatamente anterior e permanecer nela até o controle dos sintomas.

Entretanto, aqueles individuos que usam os adesivos por periodos superiores a 9 meses devem ser
acompanhados por um médico. Caso o tratamento seja interrompido ou as instru¢des de uso alteradas, os
resultados desejados ndo serdo alcangados, principalmente no que se refere ao abandono do habito de
fumar.

COMO USAR NICOTINELL®

Uso transdérmico (pela pele). Aplique o adesivo em seu peito, costas, parte superior do brago ou quadril.
E importante escolher uma parte da pele seca, limpa, sem oleosidade e sem pelos para colar o adesivo
assegurando-se que ele fique corretamente aderido mesmo quando vocé se movimentar.

Nio remova o adesivo de NICOTINELL® do envelope até que esteja preparado para aplica-lo;
Abra o envelope, cortando na linha pontilhada com tesoura, e remova o adesivo transdérmico;
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- Retire-o cuidadosamente. Um filme protetor aluminizado recobre o lado claro e aderente do
adesivo: este lado sera colocado na sua pele;

- Remova a parte pré-cortada do filme protetor aluminizado e descole o adesivo. Evite tocar o lado
claro e aderente (pois este contém o medicamento);

- Depois de aberto o saché, o adesivo deve ser aplicado em uma area da pele seca e sem lesdo,
com pouco cabelo (costas, quadril, superficie lateral do braco, etc.). O adesivo nao deve ser aplicado na
pele vermelha, descamando ou que esteja irritada;

- Imediatamente cole o adesivo inteiro, sem corta-lo, na pele.

- Para assegurar-se de que o adesivo esta bem aderido, pressione o adesivo contra sua pele com a
palma da mio por cerca de 10 a 20 segundos. Certifique-se que o adesivo adere adequadamente nas
bordas.

- Para minimizar o risco de irritacio da pele, nio aplique os adesivos de NICOTINELL® no
mesmo local, duas vezes seguidas. Deve ser dado um intervalo de 7 dias antes de aplicar no mesmo local
novamente. Isso evita que a pele fique irritada.

- Lave as maos depois de aplicar o adesivo transdérmico para evitar irritar os olhos e nariz com a
nicotina dos dedos.

- A agua ndo remove o adesivo se ele estiver colocado adequadamente. Vocé pode banhar-se em
chuveiro ou banheira e nadar em piscina ou praia por periodos curtos enquanto estiver usando os adesivos
transdérmicos.

COMO TROCAR O ADESIVO DE NICOTINELL®

Um novo adesivo deve ser colocado todos os dias, aproximadamente no mesmo horario. Logo apoés
caminhadas é melhor. Cada adesivo deve permanecer no local por cerca de 24 horas. Apo6s 24 horas o
adesivo usado deve ser removido e um novo adesivo deve ser aplicado em um local adequado da pele. O
adesivo ndo deve ser deixado na pele por mais de 24 horas devido reducdo da concentracdo de nicotina
apos esse tempo. Escolha sempre uma nova area da pele para colocar o novo adesivo. Os mesmos locais
da pele ndo devem ser reutilizados por pelo menos sete dias. Quando remover da pele o adesivo usado,
dobre-o ao meio e o coloque dentro do envelope vazio do qual vocé ja retirou o novo adesivo a ser
aplicado. Coloque no lixo, com cuidado, certificando-se de que esteja fora do alcance de criangas e de
animais domésticos. Nunca use mais de um adesivo de cada vez. A nicotina em excesso pode ser
prejudicial.

Caso vocé esqueca de trocar seu adesivo no horario habitual, troque-o assim que vocé lembrar; a partir
dai siga conforme as orientagdes anteriores.

NICOTINELL® costuma aderir bem & pele da maioria das pessoas. Entretanto, o adesivo poderd se soltar
durante suas atividades diarias, principalmente nos meses mais quentes. Nesse caso coloque um novo
adesivo em outra area da pele que esteja seca, sem oleosidade e que nao tenha pelos. A partir dai, siga o
tratamento como anteriormente descrito. Os adesivos ndo devem ser utilizados por criangas e por nao
fumantes, pois eles poderdo desenvolver sinais de superdose de nicotina. No caso de uma superdose
acidental ou caso uma crianca tenha aberto ou usado o adesivo, remova-o e contate seu médico ou
procure o hospital mais préximo imediatamente. Se possivel mostre ao médico o produto e a bula que o
acompanha.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. EM CASO DE DUVIDAS SOBRE ESTE
MEDICAMENTO, PROCURE ORIENTACAO DO FARMACEUTICO. NAO
DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO DE SEU MEDICO OU
CIRURGIAO-DENTISTA.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER CORTADO.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR
OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de trocar seu adesivo no horario habitual, troque-o assim que vocé lembrar e
continue seguindo o tratamento recomendado.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os adesivos de NICOTINELL® podem, as vezes, causar reagdes no local da aplica¢do e sdo os efeitos
adversos mais frequentes associados aos adesivos de nicotina, tais como leve vermelhiddo, coceira, ardor
ou sensagdo de formigamento no local de aplicacdo do adesivo. A maioria das reagdes cutaneas
desaparecem dentro de 48h e casos mais graves duram entre 1 a 3 semanas. Raramente ocorrem reagdes
mais graves no local de aplicacdo. Caso isso aconteca pare de usar o adesivo e converse com seu médico.
Certos sintomas ja relatados tais como depressdo, irritabilidade, nervosismo, agitagdo, alteracdo do
humor, ansiedade, sonoléncia, diminui¢do da concentragdo, insonia e distirbios do sono podem estar
relacionados a sindrome de abstinéncia associada a interrup¢ao do tabagismo.
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Como os distirbios do sono, incluindo sonhos intensos, podem ocorrer devido a suspensao do cigarro e
ndo ao uso de NICOTINELL®, continue usando o adesivo durante a noite. Caso o distirbio persista,
remova o adesivo antes de deitar (apds 16 horas de uso) colocando outro ao acordar pela manha.
Entretanto, remover o adesivo antes do tempo ideal de uso reduz sua eficcia em atenuar o desejo intenso
de fumar logo ao despertar, como acontece com alguns fumantes.

Podem ocorrer outros efeitos devido a suspensdo do cigarro ou ao uso do adesivo tais como sintomas
graves de reagdo alérgica que incluem aperto no peito, erupgao cutanea e sensagdo de tonteira, batimentos
cardiacos rapidos ou irregulares, cansago, desanimo, dor de cabeca, tonteira, tremor, palpitacdo, falta de
ar, tosse, dor de garganta, sintomas semelhante aos da gripe e do resfriado, mal estar, dor no peito, dores
nos bragos ¢ nas pernas, dores musculares ¢ nas articulagdes, enjoo, vOomito, boca seca, desconforto
digestivo, dor no estomago, dor abdominal, indigestdo, diarreia, prisdo de ventre, aumento da
transpiragdo, sensibilidade da pele a luz solar. Caso isso acontega pare de usar o adesivo e converse com
seu médico.

Reagdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
nauseas, vomitos, dor de cabeca, tontura, reacdes no local de aplicacdo*, distirbios de sono incluindo
sonhos incomuns e insonia. Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): tremores, palpitacdes, falta de ar, faringite, tosse, nervosismo, desconforto digestivo, dor
abdominal alta, diarreia, boca seca, prisdo de ventre, aumento da transpiragdo, dores nas articulagdes e
musculares, dor toracica*, dor nos membros*, astenia, fadiga. Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e
1% dos pacientes que utilizam este medicamento): taquicardia, mal estar, sintomas semelhantes aos da
gripe, hipersensibilidade (alergia)*. Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que
utilizam este medicamento): rea¢des anafilaticas, dermatite alérgica*, dermatite de contato*,
fotossensibilidade. As reagdes marcadas com *sdo geralmente resolvidas com a retirada do adesivo.

Estes sintomas geralmente sdo moderados e desaparecem apds alguns dias de tratamento. Se forem muito
desconfortaveis e caso ndo desaparegam, ou caso os adesivos sejam incomodos de qualquer outra forma,
pare de usa-los e converse com seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao ha relatos conhecidos de superdose com o uso correto do medicamento segundo as instrugdes de uso
e posologia indicada. Entretanto, caso ocorra superdose acidental, os sintomas mais frequentes incluem
alteracdes dos batimentos cardiacos, palidez, suor frio, salivacdo, vomitos, dor abdominal, diarreia,
cefaleia, tonteira, distirbios da audi¢do e da visdo, tremor, contra¢cdes musculares involuntarias, confusao
mental e fraqueza.

Prostragdo, queda da pressdo arterial, convulsdes e faléncia respiratoria podem ser observadas com
grandes doses. Doses letais produzem convulsdo rapidamente.

Superdose apos exposicdo topica — caso haja suspeita de superdose, o adesivo deve ser removido
imediatamente ¢ a superficie da pele deve ser lavada com agua e depois secada. Consulte um profissional
de satde imediatamente. Nenhum sabdo ou sabonete deve ser utilizado, pois isso pode aumentar a
absorcdo da nicotina. A nicotina continuara sendo liberada para a corrente sanguinea por varias horas
apods a remocdo do adesivo devido ao depodsito de nicotina na pele.

Superdose decorrente de ingestdo — administrar carvao ativado, pois se o adesivo permanecer no trato
gastrointestinal podera haver liberagcdo de nicotina durante varias horas.

Mesmo pequenas quantidades de nicotina sdo perigosas e possivelmente ameacam a vida das criangas. Se
houver suspeita de envenenamento consulte um profissional de saide imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientac¢des. Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure
orientacdo médica.

IIT) DIZERES LEGAIS

Registro: 1.5143.0101

Registrado por:

Dr. Reddy's Farmacéutica do Brasil Ltda.
Av. Guido Caloi, 1985, galpao 11

Jd. Sao Luis — Sao Paulo — Brasil

CEP: 05802-140

CNPJ n° 03.978.166/0001-75
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Importado por:

Dr. Reddy’s Farmacéutica do Brasil Ltda.
Aparecida de Goiania - Brasil

CNPJ n° 03.978.166/0007-60

ou

Dr. Reddy’s Farmacéutica do Brasil Ltda.
Séo Paulo — Brasil

CNPJ n° 03.978.166/0001-75

Produzido por:
LTS Lohmann Therapie-Systeme AG,
Andernach — Alemanha

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de satde.

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.

SAC |47

SERVIGO DE ATENDIMENTO AQ CONSUMIDOR

0800 87 89 055

carebrasil@drreddys.com

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 21/06/2026.
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