GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Jatrosom® 10 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Tranylcypromin

beginnen.

auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme/Anwendung dieses Arzneimittels

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
o 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,

« Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1.

Was ist Jatrosom® 10 mg Filmtabletten und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von Jatrosom® 10 mg Filmtabletten beachten?

Wie ist Jatrosom® 10 mg Filmtabletten einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Jatrosom® 10 mg Filmtabletten aufzubewahren?
Weitere Informationen.

1. WAS IST Jatrosom® 10 mg Filmtabletten UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

Jatrosom® 10 mg Filmtabletten ist ein Arzneimittel gegen De-
pressionen (Antidepressivum) und gehort zur Gruppe der MAO-
(Monoaminoxidase) Hemmer.

Jatrosom® 10 mg Filmtabletten wird zur Behandlung von depressi-
ven Stérungen verschiedener Ursachen angewendet.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Jatrosom® 10 mg
Filmtabletten BEACHTEN?

Jatrosom® 10 mg Filmtabletten darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Tranylcypromin oder
einen der sonstigen Bestandteile von Jatrosom® 10 mg Filmtablet-
ten sind.
wenn Sie an hormonproduzierenden Tumoren des Nebennieren-
marks leiden (Phdochromozytom).
wenn Sie einen Tumor, meist im Bereich des Magen-Darm-Trak-
tes, haben, der blutdrucksteigernde Stoffe produziert (Karzinoid).
wenn Sie an Erkrankungen der HirngefaBe leiden (z.B. nach einem
Schlaganfall).
wenn Sie GefaBfehlbildungen wie Ausweitungen arterieller
BlutgefaBe haben (Aneurysmen).
wenn Sie an schweren Formen von Bluthochdruck bzw. von
Herz-Kreislauf-Erkrankungen leiden.
wenn Sie an Leberfunktionsstorungen bzw. Lebererkrankun-
gen leiden.
wenn Sie unter schweren Nierenfunktionsstorungen bzw.
Nierenerkrankungen leiden.
wenn Sie an Stoffwechselstorungen im blutbildenden System
leiden (Porphyrie).
wenn Sie unter einer Krankheit leiden, die durch eine vermehrte
Urinausscheidung und ein gesteigertes Durstgefiihl mit ver-
mehrtem Trinken charakterisiert ist (Diabetes insipidus).
wenn Sie einen akuten Verwirrtheitszustand haben (Delirium).
wenn bei Ihnen eine akute Vergiftung mit zentral-démpfenden
Pharmaka (wie z.B. Schlafmittel, Analgetika und Psychopharmaka
wie Neuroleptika, Antidepressiva, Lithium) sowie Alkohol vorliegt.
wenn Sie an einer sog. malignen Hyperthermie leiden (einer sel-
tenen Erkrankung, die im Zusammenhang mit einer Narkose auf-
treten kann), auch wenn sie bereits friiher einmal aufgetreten ist.

Sie diirfen Jatrosom® 10 mg Filmtabletten nicht einnehmen,

wenn Sie gleichzeitig folgende Arzneimittel einnehmen:
Citalopram, Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin
und Sertralin, eine Gruppe von Mitteln gegen Depressionen. Es
besteht die Gefahr der Ausldsung eines sog. Serotonin-Syndroms
mit Symptomen wie Blutdruckanstieg, Reizbarkeit und Anstieg der
Korpertemperatur.
Venlafaxin und Duloxetin, Mittel zur Behandlung von Depressio-
nen. Es besteht die Gefahr eines Serotonin-Syndroms (siehe erster
Spiegelstrich). ;
Sibutramin, ein Mittel zur Behandlung von Ubergewicht. Es besteht
die Gefahr eines Serotonin-Syndroms (siehe erster Spiegelstrich).
Clomipramin, ein Mittel zur Behandlung von Depressionen. Es
besteht die Gefahr eines Serotonin-Syndroms (siehe erster Spie-
gelstrich).
Sumatriptan, Zolmitriptan, Naratriptan, Rizatriptan, Eletriptan
und andere sog. “Triptane“, Mittel zur Behandlung der Migréne. Es
besteht die Gefahr eines Serotonin-Syndroms (siehe erster Spie-
gelstrich).
Buspiron, ein Mittel zur Behandlung von Angst- und Unruhezu-
standen. Es wurde (iber einen starken Blutdruckanstieg berichtet.
Imipramin, ein Mittel zur Behandlung von Depressionen. Es kén-
nen schwere Nebenwirkungen wie Reizbarkeit, Koma, Anstieg der
Korpertemperatur, Krampfanfdlle und starke Blutdruckschwan-
kungen, vor allem als Blutdruckanstieg, auftreten.
bestimmte Mittel zur Blutdrucksteigerung, die aber auch in Na-
sen-, Husten- oder Grippemitteln sowie in Appetitsziiglern enthal-
ten sein kdnnen (sog. indirekte Sympathomimetika, z. B. Ephedrin,
Ameziniummetilsulfat, Phenylpropanolamin, Cathin, Amfepramon,
Metamfepramon und Amphetamine — auch als ,Weckamine*“ be-
zeichnet). Es besteht die Gefahr schwerer hypertensiver Krisen,
gekennzeichnet durch pldtzlichen Blutdruckanstieg.
Pethidin (Mittel gegen starke Schmerzen), Tramadol (Mittel gegen
mittelstarke Schmerzen) und Dextrometorphan (in Hustenmitteln
enthalten). Es sind lebensbedrohliche Nebenwirkungen im Bereich
des Zentralnervensystems bzw. lebensbedrohliche Beeinflussung
der Atem- und Kreislauffunktion mdglich.
Disulfiram, ein Mittel zur Alkoholentwdhnung. Delirium ist moglich.
Levodopa (Mittel zur Behandlung der Parkinsonkrankheit) sofern
dieses nicht mit Mitteln wie Benserazid oder Carbidopa kombi-
niert ist. Es besteht die Gefahr einer unkontrollierten Blutdruck-
steigerung.

Jatrosom® 10 mg Filmtabletten darf nicht bei Kindern und Ju-
gendlichen angewendet werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Jatrosom® 10 mg

Filmtabletten ist erforderlich,
beim Essen und Trinken. Sie dirfen Nahrungs- und Genussmittel
sowie Getranke mit erhdhtem Gehalt an Tyramin in einem Zeitraum
von 1 Tag vor der Behandlung bis 14 Tage nach der Behandlung mit
Jatrosom® 10 mg Filmtabletten nicht zu sich nehmen (siehe auch
unter: ,Bei Einnahme von Jatrosom® 10 mg Filmtabletten zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken“). Sie diirfen auBerdem
wiéhrend der Behandlung mit Jatrosom® 10 mg Filmtabletten kei-
nen Alkohol trinken. Alkohol verandert und verstarkt die Wirkung
von Jatrosom® 10 mg in nicht vorhersehbarer Weise.
wenn Sie an erhdhtem oder zu niedrigem Blutdruck leiden, oder
wenn bei lhnen eine Uberfunktion der Schilddriise vorliegt. Sie
sollten dann Ihren Arzt informieren. Er wird Jatrosom® 10 mg Film-
tabletten dann nur unter sorgféltiger Blutdruckkontrolle anwenden.
wenn Sie bei sich einen krankhaft gesteigerten Antrieb mit geho-
bener Stimmungslage f len (manische Episode). Sie sollten
dann sofort Ihren Arzt oder Ihren Betreuer informieren. In diesem
Fall muss Jatrosom® 10 mg Filmtabletten abgesetzt werden. Die-
ses gilt auch, wenn depressive Stérungen im Verlauf anderer see-
lischer Erkrankungen behandelt werden und dabei Wahnideen,
Halluzinationen und Denkstorungen auftreten.
wenn Sie in der Vergangenheit Drogen oder Alkohol missbrauch-
lich angewendet haben. Sie sollten dann lhren Arzt informieren.
wenn Sie an Krampfanféllen oder Epilepsie leiden bzw. gelitten
haben. Sie sollten dann Ihren Arzt informieren. Es ist nicht auszu-
schlieBen, dass Jatrosom® 10 mg Filmtabletten zu Krampfanfallen
fiihrt.
wenn Sie an Zuckerkrankheit leiden. Sie sollten dann Ihren Arzt
informieren. Bei der Behandlung mit Jatrosom® 10 mg Filmtab-
letten konnen lhre Blutzuckerwerte absinken. Die Dosierung von
Insulin und Arzneimitteln zum Einnehmen muss dann angepasst
werden. Ihre Blutzuckerwerte sollten 6fters kontrolliert werden.
wenn Sie an Nierenfunktionsstorungen leiden. Sie sollten dann
Ihren Arzt informieren. Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen
zur Therapie von Patienten mit gestorter Nierenfunktion vor. Daher
sollen Patienten mit schweren Stérungen der Nierenfunktion nicht
mit Jatrosom® 10 mg Filmtabletten behandelt werden. Patienten
mit eingeschrénkter Nierenfunktion sollten sorgfaltig iberwacht
werden (siehe unter: 3. ,Wie ist Jatrosom® 10 mg Filmtabletten
einzunehmen?)

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression

Wenn Sie depressiv sind, kdnnen Sie manchmal Gedanken daran
haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid (Selbsttétung) zu bege-
hen. Solche Gedanken kénnen bei der erstmaligen Anwendung von
Antidepressiva verstérkt sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen
einige Zeit bis sie wirken, gewohnlich etwa zwei Wochen, manchmal
auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

o wenn Sie bereits friiher einmal Gedanken daran hatten, sich das Le-
ben zu nehmen oder daran gedacht haben, sich selbst zu verletzen,

e wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus klinischen
Studien haben ein erhéhtes Risiko fiir das Auftreten von Suizid-
verhalten bei jungen Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre gezeigt,
die unter einer psychiatrischen Erkrankung litten und mit einem
Antidepressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu Ihrem Arzt oder suchen Sie unverziiglich ein Kran-
kenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Gedanken daran
entwickeln, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder Verwandten
erzdhlen, dass Sie depressiv sind. Bitten Sie diese Personen, diese
Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf, hnen mitzuteilen, wenn
sie den Eindruck haben, dass sich Ihre Depression verschlimmern oder
wenn sie sich Sorgen (iber Verhaltensanderungen bei Ihnen machen.

Altere Menschen

Wenn Sie (iber 65 Jahre alt sind, wird |hr Arzt die Gesamttagesdosis
langsam steigern, die Dosierung so gering wie maglich halten und
Ihren Blutdruck regelméaBig kontrollieren (siehe auch unter: 3. ,Wie
ist Jatrosom® 10 mg Filmtabletten einzunehmen?“ ,Dosierung bei
élteren Patienten).

Bei Einnahme von Jatrosom® 10 mg Filmtabletten mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Jatrosom® 10 mg Filmtabletten darf mit bestimmten Arzneimit-
teln nicht gleichzeitig eingenommen werden. Lesen Sie dazu
in 2."Was miissen Sie vor der Einnahme von Jatrosom® 10 mg
Filmtabletten beachten?“ den Abschnitt "Sie diirfen Jatrosom®
10 mg Filmtabletten nicht einnehmen, wenn Sie gleichzeitig
folgende Arzneimittel einnehmen" sorgféltig durch und bespre-
chen Sie sich mit lhrem Arzt.

Beachten Sie bitte zusétzlich, dass fiir bestimmte Arzneimittel,
die mit Jatrosom® 10 mg Filmtabletten unvertréglich sind, eine
Behandlungspause eingehalten werden muss. Wenn Sie von einem
anderen Medikament auf Jatrosom® 10 mg Filmtabletten umstel-
len, richtet sich die Behandlungspause mit dem zuvor verwendeten

Arzneimittel nach der Zeit, bis der Wirkstoff aus dem Korper ausge-
schieden ist. Wenn Sie vor kurzem eine Behandlung mit Jatrosom®
10 mg Filmtabletten abgeschlossen haben, miissen Sie mindestens
14 Tage lang warten, bevor Sie mit der Einnahme von einem anderen
Medikament beginnen kénnen.

Verstarkung des Nebenwirkungsrisikos von Jatrosom® 10 mg
Filmtabletten

Vermeiden Sie die gleichzeitige Einnahme von Jatrosom® 10 mg
Filmtabletten mit bestimmten sog. direkten Sympathomimetika (z.B.
enthalten in Arzneimitteln gegen Kreislaufschwéche, zur Entkramp-
fung der Bronchialmuskulatur oder in Nasentropfen).

Wenn Sie an einer lang anhaltenden Depression leiden, die mit an-
deren Arzneimitteln zur Behandlung von Depressionen (trizyklische
Antidepressiva z.B. Amitriptylin) ohne bisher befriedigende Besse-
rung behandelt wurden, kann Ihr Arzt im Einzelfall unter langsamer
Dosissteigerung eine zusatzliche Gabe von Jatrosom® 10 mg Film-
tabletten durchfiihren. Das trifft jedoch nicht fiir Clomipramin und
durch Infusion verabreichte Antidepressiva zu.

Durch Jatrosom® 10 mg Filmtabletten verstirkte Wirkung an-
derer Arzneimittel bis hin zu erhéhtem Nebenwirkungsrisiko

Die blutdrucksenkende Wirkung von Mitteln gegen zu hohen Blut-
druck (z.B. Guanethidin, Methyldopa) kann durch Jatrosom® 10 mg
Filmtabletten verstérkt werden. In einzelnen Féllen kann aber auch
eine Blutdrucksteigerung mit Erregungszusténden ausgeldst werden.

Die Wirkung von Insulin und oralen Mitteln (Mitteln zum Einnehmen)
gegen Zuckerkrankheit kann verstdrkt werden (siehe auch Punkt
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Jatrosom® 10 mg Film-
tabletten ist erforderlich”).

Nebenwirkungen von Bupropion oder Amfebutamon (Mittel zur Rau-
cherentwdhnung) wie Krampfanfélle und Erregungszustande kénnen
durch die gleichzeitige Einnahme von Jatrosom® 10 mg Filmtabletten
verstérkt werden. Vermeiden Sie daher diese Kombination.

Die Wirkung von Neuroleptika, Antidepressiva, Benzodiazepinen
und Schmerzmitteln (Arzneimittel, die beruhigend auf das Gehirn
wirken) kann bei gleichzeitiger Einnahme von Jatrosom® 10 mg
Filmtabletten verstarkt werden.

Sonstige magliche Wechselwirkungen

Wechselwirkungen wahrend Operationen und zahnérztlicher
Behandlung:

Ist bei lhnen ein operativer Eingriff geplant, bei dem Narkosemittel
und bestimmte Schmerzmittel verwendet werden, sollte Ihr Arzt
Jatrosom® 10 mg Filmtabletten 14 Tage vorher absetzen. Es wurde
liber Wechselwirkungen von &hnlichen Arzneimitteln wie Jatrosom®
10 mg Filmtabletten mit Narkosemitteln berichtet, die in manchen
Féllen schwerwiegend waren (z. B. instabiler Kreislauf, Koma).

Bitte weisen Sie den Narkosearzt vor Operationen darauf hin, dass
Sie Jatrosom® 10 mg Filmtabletten einnehmen. Pethidin, ein star-
kes Schmerzmittel, das z.B. fiir die nachoperative Schmerztherapie
eingesetzt wird, darf Ihnen keinesfalls verabreicht werden, wenn
Sie mit Jatrosom® 10 mg Filmtabletten behandelt werden.

Inhalationsnarkotika (verdampfbare Mittel zur Erzeugung einer
Narkose) stellen fiir Patienten, die mit Jatrosom® 10 mg Filmtablet-
ten behandelt werden, kein groBeres Risiko dar als fiir jeden anderen
Patienten bei einer Narkose. Ather ist die einzige Ausnahme und darf
daher nicht verwendet werden.

Lokalandsthetika: Die gewdhnlich niedrigen Konzentrationen an
Adrenalin oder Noradrenalin in Mitteln zur ortlichen Betdubung
(Lokalanasthetika), z.B. bei zahnérztlichen Eingriffen oder in Augen-
tropfen, stellen fiir mit Jatrosom® 10 mg Filmtabletten behandelte
Patienten kein besonderes Risiko dar.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem ange-
wandte Arzneimittel gelten konnen.

Bei Einnahme von Jatrosom® 10 mg Filmtabletten zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken

Sie miissen wéhrend der Einnahme von Jatrosom® 10 mg Filmtab-
letten das besondere Problem der biogenen Amine beachten. Bio-
gene Amine sind natiirliche Inhaltsstoffe vieler Lebensmittel. Meist
ist ihr Gehalt in unverarbeiteten tierischen und pflanzlichen Lebens-
mitteln sehr gering. Durch bestimmte Verarbeitungsmethoden, bei
denen mikrobiologische Umsetzungen erfolgen (z.B. die Fermenta-
tion in der Kaseherstellung), kann der Gehalt von biogenen Aminen
dagegen erheblich erhoht werden, aber auch infolge von zu warmer
Lagerung oder Verderbnis.

In niederen Konzentrationen sind die biogenen Amine fiir den Men-
schen ungefahrlich, da der menschliche Organismus (iber Enzyme
verfiigt (Mono- und Diaminoxidasen), die Amine abbauen. Die Auf-
nahme héherer Konzentrationen an biogenen Aminen kann jedoch zu
einer toxischen (giftigen) Wirkung fiihren, vor allem bei gleichzeitiger
Einnahme von Medikamenten wie z.B. Jatrosom® 10 mg Filmtablet-
ten mit blockierender Wirkung auf Aminoxidasen. Diese kann sich
in Form von Allergien, Migréne, Vergiftungen und Erkrankungen des
Nervensystems zeigen, vor allem aber in Form von Verdnderungen
des Blutdruckes bis hin zu einer sehr starken Blutdrucksteigerung
(hypertensive Krise).

Bei der Behandlung mit Jatrosom® 10 mg Filmtabletten miissen Sie
1 Tag vor der Behandlung, wéhrend und bis 14 Tage nach der letzten
Einnahme bestimmte Genussmittel, Speisen und Getranke mit einem
verhéltnismaBig hohen Gehalt an biogenen Aminen meiden.

Bitte verwenden Sie alle Nahrungsmittel so frisch wie mdglich.
Verzehren Sie Speisen am Tag der Zubereitung. Brauchen Sie ge-
6ffnete Halb- und Vollkonserven sowie aufgetaute Tiefkiihlkost-Er-
zeugnisse unverziiglich auf. Sie kdnnen angebrochene Konserven im
KiihIschrank maximal 48 Stunden bis zum Verzehr aufbewahren.

Eine Aufstellung erlaubter, verbotener und in geringen Mengen
erlaubter Nahrungsmittel (gemaB ihrem Gehalt an biogenen Ami-
nen) finden Sie am Ende der Gebrauchsinformation. Bitte beachten
Sie dabei: Pro Mahizeit ist nur ein Nahrungsmittel zu empfehlen, das
in geringen Mengen erlaubt ist.

Sie diirfen auBerdem wéhrend der Behandlung mit Jatrosom® 10 mg
Filmtabletten keinen Alkohol trinken. Alkohol verandert und verstarkt
die Wirkung von Jatrosom® 10 mg Filmtabletten in nicht vorherseh-
barer Weise.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen fiir die Anwendung von
Jatrosom® 10 mg Filmtabletten an Schwangeren vor. Jatrosom®
10 mg Filmtabletten kann negative Auswirkungen auf das ungebo-
rene Kind haben. Ein bestehender Bluthochdruck der Mutter kann
verstarkt werden, auBerdem ist eine verminderte Durchblutung des
Mutterkuchens (Plazenta) mdglich.

Ihr Arzt wird Ihnen daher Jatrosom® 10 mg Filmtabletten wahrend der
Schwangerschaft und inshesondere im 1. Drittel der Schwangerschaft
nur bei zwingender Notwendigkeit verordnen. Bitte teilen Sie lhrem
Arzt sofort mit, wenn Sie planen, schwanger zu werden, oder wenn Sie
eine Schwangerschaft vermuten. Ihr Arzt kann dann gegebenenfalls
eine Umstellung auf ein anderes Arzneimittel vornehmen.

Stillzeit

Sie sollten Jatrosom® 10 mg Filmtabletten nicht in der Stillzeit ein-
nehmen. Falls |hr Arzt eine Anwendung in der Stillzeit fir zwingend
erforderlich hélt, sollten Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Jatrosom® 10 mg Filmtabletten hat geringen oder maBigen Ein-
fluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen. Daher kann Jatrosom® 10 mg Filmtabletten auch
bei bestimmungsgemaBem Gebrauch und besonders in den ersten
Tagen der Behandlung die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra-
Benverkehr und zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen. Dies
gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit Substanzen, die
auf das zentrale Nervensystem wirken. Denken Sie daran, dass Sie
wiéhrend der Behandlung mit Jatrosom® 10 mg Filmtabletten keinen
Alkohol trinken diirfen!

Sie sollten in den ersten Tagen der Behandlung nicht Auto oder
andere Fahrzeuge fahren, keine Maschinen oder elektrische Gerate
bedienen oder Arbeiten durchfiihren, die hohe Aufmerksamkeit er-
fordern, z.B. Arbeiten ohne festen Halt.

Die Entscheidung trifft in jedem Einzelfalle der behandelnde Arzt un-
ter Berlicksichtigung der individuellen Reaktion und der jeweiligen
Dosierung.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile
von Jatrosom® 10 mg Filmtabletten

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertréglichkeit gegen bestimmte Zucker leiden,
versténdigen Sie bitte Ihren Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel ein-
nehmen.

3. WIE IST Jatrosom® 10 mg Filmtabletten EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Jatrosom® 10 mg Filmtabletten immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit ausreichend
Fliissigkeit ein, vorzugsweise einem Glas Trinkwasser.

Die Gesamttagesdosis kann auf 1 bis 3 Einnahmezeitpunkte ver-
teilt werden. Nehmen Sie die letzte Filmtablette Jatrosom® 10 mg
Filmtabletten nicht spater als 15 Uhr ein, um Schiafstérungen zu
vermeiden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:
Nehmen Sie zu Beginn der Behandlung 1 Filmtablette Jatrosom®
10 mg Filmtabletten einmal taglich am Morgen ein. Diese Dosis kann
von Ihrem Arzt pro Woche um 1 Filmtablette Jatrosom® 10 mg Film-
tabletten bis zu einer fiir Sie geeigneten Gesamttagesdosis gesteigert
werden.

Die empfohlene Gesamttagesdosis ist 2 bis 4 Filmtabletten Jatro-
som® 10 mg.




Normalerweise konnen Sie mit dem Einsetzen der stimmungsauf-
hellenden und depressionsldsenden Wirkung nach 1 bis 3 Wochen
rechnen. Ihr Arzt wird die Dosierung wéhrend der Therapie tberprii-
fen und falls notwendig anpassen.

Wenn die Erkrankung auf die empfohlene Gesamttagesdosis von
2 bis 4 Filmtabletten Jatrosom® 10 mg unzureichend anspricht, kann
Ihr Arzt die Dosis unter stationdren Bedingungen weiter in Schritten
von 1 Filmtablette pro Tag alle 1 bis 3 Wochen erhdhen. Die maxima-
le Gesamttagesdosis betragt 6 Filmtabletten Jatrosom® 10 mg.

Nach Besserung der depressiven Erkrankung wird Ihr Arzt die Ge-
samttagesdosis eventuell auf eine Erhaltungsdosis von 1 bis 2 Film-
tabletten Jatrosom® 10 mg verringern.

Kinder und Jugendliche

Jatrosom® 10 mg Filmtabletten darf nicht bei Kindern und Ju-
gendlichen angewendet werden.

(siehe unter 2.“Was miissen Sie vor der Einnahme von Jatrosom®
10 mg Filmtabletten beachten?* ,Jatrosom® 10 mg Filmtabletten
darf nicht eingenommen werden*)

Dosierung bei élteren Patienten

Fiir &ltere Patienten wird der behandelnde Arzt eine langsamere
Dosissteigerung unter regelméBiger Blutdruckkontrolle vornehmen
(siehe unter 2.“Was miissen Sie vor der Einnahme von Jatrosom®
10 mg Filmtabletten beachten?* “Besondere Vorsicht bei der Ein-
nahme von Jatrosom® 10 mg Filmtabletten ist erforderlich®).

Patienten mit Nierenfunktionsstorungen

Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstorung sollten nicht mit Ja-
trosom® 10 mg Filmtabletten behandelt werden, da ausreichende
Therapieerfahrungen fehlen. Wenn Sie an einer eingeschréankten
Nierenfunktion leiden, wird |hr Arzt den Therapieverlauf sorgféltig
iberwachen (siehe unter 2. “Was miissen Sie vor der Einnahme von
Jatrosom® 10 mg Filmtabletten beachten?* “Besondere Vorsicht bei
der Einnahme von Jatrosom® 10 mg Filmtabletten ist erforderlich®).

Patienten mit Leberfunktionsstérungen

Jatrosom® 10 mg Filmtabletten darf nicht zur Behandlung von Pa-
tienten mit einer Leberfunktionsstorung angewendet werden (siehe
unter 2. “Was miissen Sie vor der Einnahme von Jatrosom® 10 mg
Filmtabletten beachten?“ “Jatrosom® 10 mg Filmtabletten darf nicht
eingenommen werden®).

=== Dauer der Behandlung
Die Dauer einer Behandlungsperiode mit Jatrosom® 10 mg Filmta-
— DIetten bis zur Besserung einer depressiven Erkrankung betrégt im
Allgemeinen mindestens 4 bis 6 Wochen. Eventuell wird |hr behan-
M ic|nder Arzt die Behandlung mit Jatrosom® 10 mg Filmtabletten mit
s €iN€r verringerten Dosis fiir 4 bis 6 Monate weiterfiihren.

Wenn Sie von einem anderem Mittel zur Behandlung von Depressi-
onen auf Jatrosom® 10 mg Filmtabletten wechseln, wird Ihr Arzt im
Allgemeinen eine Behandlungspause von mindestens 7 Tagen ein-
halten und Ihnen nach Behandlungsbeginn zumindest fiir die erste
Woche nur 1 Filmtablette Jatrosom® 10 mg Filmtabletten verordnen.

Es ist wichtig, nicht ohne Anraten des Arztes die Behandlung
abzubrechen oder die Dosis zu &ndern.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Jatrosom® 10 mg Filmtabletten
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Jatrosom® 10 mg Filmtabletten
eingenommen haben, als Sie sollten

informieren Sie sofort Ihren Arzt, damit er entscheiden kann, wel-
che MaBnahmen zu ergreifen sind. )

Zeichen einer Uberdosierung sind Verwirrtheit, Ubererregung bis
zu Krampfanféllen des Gehirns, Bewusstseinseintriibungen bis zur
Bewusstlosigkeit, dabei Fieberzustande, Beeintrachtigung der Atem-
funktion (bis zum Atemstillstand) und des Herz-Kreislauf-Systems
(schwere Blutdruckschwankungen, unregelmaBige Herzschlagfolge)
sowie der Muskulatur (schwere Muskelkrampfe).

Unter Umsténden konnen die Zeichen einer Uberdosierung erst meh-
rere Stunden nach Einnahme der Tabletten bei lhnen auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Jatrosom® 10 mg Filmtabletten
vergessen haben

nehmen Sie nicht die doppelte Dosis. Holen Sie die vergessene
Dosis nicht nach, sondern setzen Sie die Einnahme zum néchsten
Zeitpunkt, wie verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Jatrosom® 10 mg Filmtabletten
abbrechen

kénnen Absetzerscheinungen wie Angst, Unruhe, Schiafstorun-
gen, Benommenheit oder Delirium auftreten. Vermeiden Sie es, eine
langerfristige hochdosierte Therapie mit Jatrosom® 10 mg Filmtab-
letten plotzlich abzusetzen. Beenden Sie die Therapie immer unter
arztlicher Kontrolle, indem Sie die Dosis langsam verringern. Teilen
Sie bitte Inrem Arzt mit, wenn nach einer Dosisverringerung oder
nach dem Absetzen von Jatrosom® 10 mg Filmtabletten solche Ab-
setzerscheinungen auftreten. Vielleicht missen Sie die zuletzt ein-
genommene Dosis erneut einnehmen und diese dann in kleineren
Schritten verringern.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Jatrosom® 10 mg Filmtabletten Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. Bei
der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeits-
angaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

; .| Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Nicht bekannt: | poter® ioht abschatzbar ¢

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen auf die Sie achten
sollten und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen
betroffen sind, nehmen Sie Jatrosom® 10 mg Filmtabletten nicht
weiter ein und suchen Sie Ihren Arzt méglichst sofort auf.

Bei Auftreten einer abnorm gehobenen oder reizbaren Stim-
mung (manische Verstimmung) sind Jatrosom® 10 mg Filmtab-
letten sofort abzusetzen.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Mit folgenden Nebenwirkungen ist, besonders zu Beginn der Be-
handlung, sehr héufig zu rechnen: Schlafstorungen, niedriger Blut-
druck, Blutdruckabfall beim Aufstehen.

o Erkrankungen des Blut- und Lymphsystems
Selten: Blutarmut (Anamien), verminderte Anzahl verschiedener
im Blut vorkommender Zellen

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig: Angstzusténde, motorische Unruhe, Unruhe

Selten: psychische Abhéngigkeit

Selten/sehr selten: Trugwahrnehmungen (Halluzinationen), Ver-

wirrtheit

Nicht bekannt: suizidale Gedanken, suizidales Verhalten*

* Falle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten wéhrend
der Therapie mit Jatrosom® 10 mg Filmtabletten oder kurze Zeit
nach Beendigung der Behandlung sind berichtet worden (siehe
Abschnitt , Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Jatrosom®
10 mg Filmtabletten ist erforderlich®).

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig: Schlaflosigkeit, Schlafstorungen

Haufig: Schwindelgefiihl, Mundtrockenheit, Miidigkeit

Selten: Krampfanfalle des Gehirns

Selten/sehr selten: Nervenschmerzen (Polyneuropathien)

Es liegen Berichte vor, dass Tranylcypromin bei Patienten zu
Zittern, Schlafrigkeit und Benommenheit gefiihrt hat.

Erkrankungen des Ohrs und Innenohrs
Es liegen Berichte vor, dass Tranylcypromin bei Patienten zu Oh-
rensausen (Tinnitus) gefiihrt hat.

Herzerkrankungen
Haufig: Herzklopfen

GefaBerkrankungen

Sehr haufig: Blutdruckabfall beim Aufstehen, niedriger Blutdruck
Haufig: hoher Blutdruck (Hypertonie) bis hin zu

Gelegentlich: starken Blutdrucksteigerungen (hypertensiven Kri-
sen), die mit schnellem Pulsschlag bzw. Herzjagen, Gesichtsro-
tung, Kopfschmerzen (inshesondere Hinterhauptkopfschmerzen),
Nackensteifigkeit, Ubelkeit, Erbrechen und Lichtscheu einherge-
hen konnen.

Sie konnen in Einzelféllen, insbesondere bei Nichtbeachtung der
diatetischen Auflagen und bei medikamentdsen Wechselwirkun-
gen mit anderen Arzneimitteln, zu Blutungen in die Schéadelhchle
(intrakranielle Blutungen) fiihren (siehe 2. ,Besondere Vorsicht bei
der Einnahme von Jatrosom® 10 mg Filmtabletten ist erforderlich*
unter ,,Bei Einnahme von Jatrosom® 10 mg Filmtabletten zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrénken“ oder ,Bei Einnahme
von Jatrosom® 10 mg Filmtabletten mit anderen Arzneimitteln®).
Selten: Schwellungen durch Einlagerung von Gewebefliissigkeit
(Odeme)

Augenerkrankungen
Selten/sehr selten: verschwommenes Sehen

Erkrankungen des Verdauungstraktes

Selten: Verstopfung, Durchfall .

Es liegen Berichte vor, dass Tranylcypromin bei Patienten zu Ubel-
keit mit und ohne Erbrechen sowie unspezifischen Magen-Darm-
Beschwerden gefiihrt hat.

Leber- und Gallenerkrankungen
Selten/sehr selten: Leberfunktionsstorungen, Anstieg der Aktivi-
tat von Leberenzymen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Selten: Schwitzen

Selten/sehr selten: allergische Hautausschlége

Sehr selten: Haarausfall

Bewegungsapparat: Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Selten: Muskelkrampfe, Muskelschmerzen

Selten/sehr selten: Gelenkschmerzen

Es liegen Berichte vor, dass Tranylcypromin bei Patienten zu Mus-
kelzuckungen gefiihrt hat.

Erkrankungen der Nieren- und Harnwege

Sehr selten: vermehrte Ausschiittung des den Wasserhaushalt re-
gulierenden Hormons ADH, mit verminderter Harnbildung als Folge
Es liegen Berichte vor, dass Tranylcypromin bei Patienten zu St6-
rungen des Wasserlassens gefihrt hat.

Erkr der Geschlechtsorgane und der Brustdriisen
Selten: Orgasmusstorungen, Potenzstorungen, Stérungen der Fa-
higkeit zum Samenerguss

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verab-
reichungsort

Haufig: Gewichtszunahme, Gewichtsabnahme, Schwéche
Selten/sehr selten: Erhthung der Korpertemperatur

Es liegen Berichte vor, dass Tranylcypromin bei Patienten zu Brust-
schmerzen, Kélteempfindungen und Erschépfungszustdnden ge-
fiihrt hat.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
gefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

5. WIE IST Jatrosom® 10 mg Filmtabletten AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Verwenden Sie das Arzneimittel nicht mehr nach dem auf dem
Umkarton nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingun-
gen erforderlich.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder im Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft,
die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Jatrosom® 10 mg Filmtabletten enthélt

Der Wirkstoff ist: Tranylcypromin

1 Filmtablette enthdlt 10 mg Tranylcypromin als Tranylcypromin-
hemisulfat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Maisstarke, mikrokristalline
Cellulose, Siliciumdioxid

Filmiiberzug: basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Ph.Eur.), Nat-
riumdodecylsulfat, Dibutyldecandioat, Polysorbat 80, Talkum, Titan-
dioxid (E171), Indigocarmin (E 132), Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172)

Wie Jatrosom® 10 mg Filmtabletten aussieht und Inhalt der
Packung

Jatrosom® 10 mg Filmtabletten sind griine, runde Filmtabletten, in
Blistern zu 20 (N1), 45 (N2), und 90 (N3) Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
esparma GmbH, Seepark 7, 39116 Magdeburg,
Telefon: 0391/636098-70, Telefax: 0391/636098-78

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im Juli 2008

Beachten Sie bitte folgenden Hinweis:

erlaubt

Nehmen Sie zu einer Mahlzeit nur ein Nahrungsmittel ein, das in geringen Mengen erlaubt ist.

Milch und Milchprodukte: frische Rohmilch (4 °C, 48 h Verbrauchsfrist ab Hof), Trinkmilch, pasteurisiert (4 °C, 48 h haltbar ab
Molkerei, entspricht dem Verfalldatum), H-Milch, UHT-Milch und daraus hergestelite Mischmilcherzeugnisse (Frucht-, Vanille-, Scho-
komilch u. &.), Butter, Sahne, saure Sahne, Buttermilch, Kaffeesahne, Quark, Frischkése und Zubereitungen mit Krdutern, Gemiise
u. 4., Schmelzkase

Fleisch und Fleischprodukte: frisches Fleisch aller schlachtbaren Hausséugetiere und Wild incl. Zungen und Herzen, frisches Gefliigel-
fleisch und Gefrierware, Fleischkonserven, Friihstiicksfleisch, Corned Beef, Fleisch-SoBe-Konserven, Fleischpasteten und Bratenauf-
schnitt, Briihe, gekornte Briihe, Briihwurst aller Sorten, z. B. Wiener, Bockwurst, Bierschinken, Mortadella, Jagdwurst u. &., Kochwurst,
z. B. Siilzwiirste, Leberwiirste, Blutwiirste, Kassler, Pokelfleisch, Pokelzunge, Schinken und Speck

Fisch und Fischprodukte: frischer Fisch (Eislagerung?), Gefrierfisch, Fischstdbchen oder -filets gefroren, heiB gerducherter Fisch (Blickling,
Réuchermakrele, Sprotten, Heilbutt, Rotbarsch, Dorsch u. a.), frische Langusten, Austern und Krebse, Fischvollkonserven aus Sardinen und
Heringen (z. B. Olsardinen, Hering in Tomate, Ol oder SahnesoBen u. &.)

Eier und Eiprodukte: frische Eier, Eipulver
Hefe und Hefeprodukte: Backhefe, Hefegeback (Brot, Brétchen, Kuchen)

Getreide und Getreideprodukte: Korner, Flecken, Mehle, GrieBe und Graupen von Weizen, Roggen, Hafer, Gerste, Mais, Reis, Buchweizen,
Hirse, Weizenkeimlinge

Hiilsenfriichte: Erbsen, Linsen, griine, unreife Bohnen in der Schote, Sojabohnen, Sojakeimlinge
Kakao und Kakaoerzeugnisse: Trinkkakao, Trinkschokolade, Cappuccino, Kuvertiire auf Backwaren

0Obst: Apfel, Ananas, Kirschen, gelbe und blaue Pflaumen, Erdbeeren, Johannis- und Stachelbeeren, Blau- oder Heidelbeeren, Preiselbee-
ren, Rhabarber, Zitronen, Mangos, Grapefruit, Orangen, Mandarinen, Pfirsiche, Aprikosen, helle Trauben

Gemtiise und Gemiiseprodukte: Kartoffeln, Mohren, Rot-, WeiB- und Wirsingkohl, Rosenkohl, Blumenkohl, Schwarzwurzeln, Sellerie,
Zwiebel, Porree, Gurken, Tomaten, Paprika, Knoblauch, Speisepilze, Fenchel, Spargel, Zucchini, rote Beete (frisch oder vakuumverpackt),
Salate, frische Krauter

Niisse und Nussprodukte: Kokosnuss, Haselnuss, Erdnuss, Cashewnuss, Paranuss, siiBe Mandeln, Haselnussmus und -paste, Hasel-
nussmarzipan

Getrénke: alkoholfreie Sdfte mit keinem oder geringem Anteil an Zitrusfriichten, Birne, Banane oder Pflaume (z. B. Moste, Limonaden,
Multivitaminséfte), frisch gepresste Zitrussafte, Selters, Kaffee, Cola, Krautertee, schwarzer Tee, Friichtetee, Malzkaffee

Sonstige Lebensmittel: Honig, Zuckerriibensirup

in geringen Mengen erlaubt
Milch und Milchprodukte: halbfester Schnittkése aus pasteurisierter Milch (z. B. Gouda, Chester) jeweils 1 Scheibe zu 20 g, Joghurt, Kefir
und ihre Zubereitungen ca. 100 ml, Vanille- und Fruchteis je 1 Kugel

Fleisch und Fleischprodukte: Schweineleber maximal 100 g, frische Knacker maximal 100 g (noch weich!), Teewurst, Mettwurst, feine
Braunschweiger bis 50 g

Fisch und Fischprodukte: saure Heringe, Rollmops bis 100 g, Heringshappen in Mayonnaise oder Gelee bis 100 g, Thunfischkonserven
bis 50 g

Kakao und Kakaoerzeugnisse: Pralinen mit Sahne-, Frucht- oder Marzipanfiillungen bis 20 g, Haselnuss-Nougat bis 20 g, Marzipan bis
20 g, Schoko-Riegel mit Milch-, Sahne- oder Marzipanfiillung bis 20 g, Misliriegel mit Schokoliberzug bis 20 g, Schokolade mit ganzen
Haselniissen, Cashewniissen oder Mandeln bis 20 g.

Obst: schwarze Johannisbeeren, griine Birnen bis 50 g, rote Trauben bis 250 g, getrocknete Friichte bis 20 g

Gemiise und Gemiiseprodukte: pasteurisiertes Weinsauerkraut bis 100 g, pasteurisierte Gewiirzgurken bis 100 g, Karotten (d. h. Jung-
mohren, meist kiirzer und mit Laub) bis 20 g

Niisse und Nussprodukte: Haselnuss-Nougat bis 20 g
Getrdnke: Industriell hergestellte Orangensafte bis 100 ml

verboten

Milch und Milchprodukte: salzlakengereifte Hartkdse (z. B. Emmentaler Kése, Bergkése, Parmesan und &hnliche Schnitt- und Reibekése
aus Rohmilch), Edelschimmelkése, z. B. Roquefort, Camembert und &hnliche Sorten, K&se mit Schmierebildung, z. B. Limburger, Butter-
kése, Rotschmierekése, Harzer Kése, Handkdse

Fleisch und Fleischprodukte: Rinder- und Gefliigelleber, Nieren aller Schlacht- und Wildtiere, Suppen- und Briihwiirfel, industriell her-
gestellte FertigsoBen, Wildfleisch mit starker Alterung und strengem Geruch, hart ausgereifte Salami u. 4. Rohwiirste, besonders mit
Edelschimmelbelag

Fisch und Fischprodukte: Salzhering, Matjeshering, Salzsardinen, Anchovis, Kaviar und verwandte salzkonservierte rohe Produkte, kalt
gerducherter Fisch (z. B. Lachshering, Lachsmakrele u.d.), Trockenfisch, Stockfisch, Klippfisch, Dorschleber, Kalmare (Tintenfische),
FischsoBen, asiatische SoBen

Eier und Eiprodukte: Soleier

Hefe und Hefeprodukte: Hefeextrakte, Hefehydrolysate, Marmite, mit Hefen durch Gérung hergestellte Getrénke (Bier, Wein, Sekt, Schaum-
wein, auch alkoholfreie Sorten) (Hefeextrakte werden in GroBkiichen zum Abrunden von SoBen, Eintdpfen und Bratenfonds verwendet)

Getreide und Getreideprodukte: Gerstenkeimlinge (Malz)

Hiilsenfriichte: reife braune Bohnen (z. B. Kidneybohnen), Puffbohnen (auch Pferdebohnen oder Saubohnen), weiBe Bohnen, Bohnen-
keimlinge, asiatische SojasoBen

Kakao und Kakaoerzeugnisse: Schokolade in massiven Tafeln oder in Figuren (Bitter-, Vollmilch-, weiBe Schokolade), Cognacbohnen,
Likorpralinen, Kakaolikor, Walnuss- oder undeklarierter Nougat, Schoko- und Nougat-Eis

Obst: Bananen, hochreife Birnen und Avocados, rote Pflaumen, Feigen, Rumtopf
Gemiise und Gemiiseprodukte: rohes Sauerkraut, rohe Salzgurken, Gewiirzgurken aus dem Fass, Mixed Pickles, sauer eingelegte Pilze
Niisse und Nussprodukte: Walnuss

Getrénke: Safte mit hohem Birnen-, Bananen- oder Pflaumenanteil, industriell hergestellte Pampelmusensfte, Nektare aus Zitrusfriichten,
alkoholische Getrénke, z. B. Bier, Wein, Sekt, Cognac, Likére, Weinbrande, Whiskey, Rum u. &. (auch Bier und Wein in alkoholfreier Form)
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