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Pribalova informace: informace pro pacienta
Izgrev 300 mg/12,5 mg potahované tablety
irbesartan/hydrochlorothiazid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci difive, nez zacnete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné€ postupujte, pokud si vSimnete jakychkoli nezddoucich tc¢inkt, které
nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Izgrev a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Izgrev uzivat
Jak se ptipravek Izgrev uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Izgrev uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk we=

1. Co je pripravek Izgrev a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Izgrev je kombinaci dvou 1é¢ivych latek, irbesartanu a hydrochlorothiazidu.

Irbesartan patii do skupiny 1ékti znamych jako antagonisté receptoru pro angiotensin-II. Angiotensin-II
je latka vytvaiena v lidském t€le, ktera se vaze na receptory v krevnich cévach a vyvolava zizeni
téchto cév. To vede ke zvyseni krevniho tlaku. Irbesartan brani navazani angiotensinu-II na tyto
receptory a tim zpusobi, Ze se krevni cévy rozsiti a krevni tlak se snizi.

Hydrochlorothiazid patii do skupiny 1€kt (zvanych thiazidova diuretika), ktera zptisobuji zvySeny
vydej moci a tim 1 snizeni krevniho tlaku.

Obe 1écivé latky v ptipravku Izgrev ptsobi spole¢né na snizeni krevniho tlaku ve vétsi mife, nez
kterakoli z nich samostatné.

Pripravek Izgrev se uziva k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku pokud 1écba samotnym irbesartanem nebo
hydrochlorothiazidem nedostacuje k dostatecné kontrole Vaseho krevniho tlaku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Izgrev uzZivat

Neuzivejte pripravek Izgrev

. jestlize jste alergicky(a) na irbesartan nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

. jestlize jste alergicky(4) na hydrochlorothiazid nebo na jiné sulfonamidové Iéky;

. jestlize jste po 3. mésici t¢hotenstvi (vyvarujte se radgji také uzivani ptipravku v ¢asném

téhotenstvi — viz bod Téhotenstvi);
jestlize mate t€Zkou poruchu funkce jater nebo ledvin;
jestlize mate potize s mocenim;
. jestlize Vas lékar zjisti, Ze mate trvale vysokou hladinu vapniku nebo trvale nizkou hladinu
drasliku v krvi;
. pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1éen(a) ptfipravkem ke
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snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym lékarem, jestlize se u Vas po uziti ptipravku Izgrev objevi bolest bticha, pocit na
zvraceni, zvraceni nebo prijem. Vas 1ékar rozhodne o dalsi 1écbé. Neptestavejte uzivat ptipravek Izgrev
bez porady s lékarem.

Porad’te se se svym I¢karem diive, nez uZijete ptipravek Izgrev a pokud se Vas tyka nékteré z

nasledujicich upozornéni:

jestlize siln¢ zvracite nebo mate prijjem;

jestlize mate problémy s ledvinami nebo mate transplantované ledviny;

jestlize mate problémy se srdcem;

jestlize mate problémy s jatry;

jestlize mate cukrovku;

pokud se u vas objevi nizka hladina cukru v krvi (ptiznaky mohou zahrnovat poceni, slabost,

hlad, zavraté¢, ties, bolest hlavy, zrudnuti nebo zblednuti, necitlivost, zrychlené buseni srdce),

zvlasté pokud se 1écCite s cukrovkou;

jestlize mate lupus erythematosus (znamy také jako lupus nebo SLE);

jestlize mate primarni aldosteronismus (stav spojeny s vysokou tvorbou hormonu aldosteronu,

ktery zpisobuje zadrzovani sodiku a nasledn€ zvyseni krevniho tlaku);

pokud uzivate n€ktery z nasledujicich ptipravkl pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:

- inhibitor ACE (naptiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate
problémy s ledvinami souvisejici s diabetem.

- aliskiren.

. jestlize jste prodélal(a) rakovinu kiize nebo se vam na kiizi behem 1é¢by objevila neocekévana
poskozeni. Lécba hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani vysokych davek, muze
zvysit riziko vzniku nékterych typi rakoviny ktize a rtti (nemelanomovy kozni nador). Béhem
uzivani ptipravku Izgrev si chraiite kiizi pted expozici slunecnimu nebo ultrafialovému zafeni.

. jestlize jste v minulosti pfi uzivani hydrochlorothiazidu mél(a) dechové nebo plicni obtize
(vCetné zanétu nebo tekutiny v plicich). Pokud se u Vas po uziti ptipravku Izgrev objevi
zavazna dusSnost nebo potize s dychanim, okamzit¢ vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Vas lékar muze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytt (napt. drasliku) v krvi.
Viz také informace v bodé¢: ,,Neuzivejte pripravek Izgrev®.

Musite sdélit svému lékari, pokud se domnivate, Ze jste (nebo miizete byt) t¢hotna. Podavani piipravku
Izgrev se nedoporucuje v ¢asném tehotenstvi a nesmi byt podavan, pokud jste po 3. mésici te¢hotenstvi,
protoze v tomto stadiu mlize zpUsobit zavazna poskozeni ditéte (viz bod T¢hotenstvi a kojeni).

Taktéz sdélte svému lékari:

. jestlize mate dietu s nizkym obsahem soli

. jestlize mate ptiznaky jako nepfiméfena zizen, sucho v tstech, celkova slabost, ospalost,
svalové bolesti nebo kieCe, pocit na zvraceni, zvraceni nebo nezvykle rychla tepova frekvence,
které mohou ukazovat na nadmérny ucinek hydrochlorothiazidu (obsazeny v ptipravku Izgrev)

. jestlize mate zvysené€ citlivou kiizi na slunce s ptiznaky spaleni (jako je z€ervenani, svédeni,
otoky, puchyte) vyskytujici se Castéji nez je bézné

. jestlize mate podstoupit jakoukoli operaci nebo mate-1i dostat anestetika

. pokud se u Vas objevilo sniZzeni vidéni nebo bolest v jednom nebo obou ocich béhem uzivani
ptipravku Izgrev. Mize se jednat o pfiznaky nahromadéni tekutiny v cévni vrstvé oka
(prosaknuti cévnatky) nebo zvyseného tlaku v oku (glaukom) a maze k nému dojit béhem
nekolika hodin az tydnti po pouZiti ptipravku Izgrev. Bez 1écby mlize dojit k trvalé ztraté zraku.
Pokud jste v minulosti mél(a) alergii na penicilin nebo sulfonamid, mizete byt ve zvySeném
riziku. Musite pferusit 1écbu pripravkem Izgrev a vyhledat okamzitou Iékatskou péci.

Hydrochlorothiazid obsazeny v tomto ptipravku muze zptsobit pozitivni vysledek antidopingového
testu.



Déti a dospivajici
Ptipravek Izgrev nema byt podavan détem a dospivajicim (mladsi 18 let).

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Izgrev
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Mocopudné latky jako hydrochlorothiazid, obsazeny v ptipravku Izgrev, mohou ovliviiovat jiné léky.
Ptipravky obsahujici lithium neuzivejte soucasné s ptipravkem Izgrev bez ptimého dohledu svého
1¢kare.

Mozna bude nutné, aby Vas 1ékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatteni:
Pokud uzivate inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte ptipravek Izgrev'
a ,,Upozornéni a opatieni).

Vysetieni krve miiZze byt nutné, pokud uZivate:

ptipravky dopliujici draslik;

nahrady soli obsahujici draslik;

draslik Setfici 1éky nebo jina diuretika (mocopudna 1éCiva);
nckterd projimadla;

Iéky pouzivané v 1éCb¢ dny;

ptipravky dopliujici vitamin D;

1éky pouzivané ke kontrole srde¢niho rytmu;

léky pouzivané pii cukrovee (peroralni ptipravky nebo inzulin);
karbamazepin (1ék pouzivany k 1écbé epilepsie).

Je rovnéz dulezité sdelit svému lékati, ze uzivate jesté jiné 1éky na snizeni krevniho tlaku, steroidy,
1éky pro 1écbu rakoviny, 1éky proti bolesti, I1éky pouzivané pii zanétu kloubti nebo kolestiraminové a
kolestipolové pryskyftice ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi.

Pripravek Izgrev s jidlem a pitim

Izgrev se mlze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Pokud pijete alkohol, zatimco jste 1écen(a) timto 1ékem, mizete mit kviili obsahu hydrochlorothiazidu v
ptipravku Izgrev zvySené pocity zavraté pii postaveni se, zejména z polohy vsedé.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Musite sdélit svému lékari, pokud se domnivate, ze jste (nebo muzete byt) téhotna. Lékar Vam
obvykle doporuci, abyste pirestala uzivat ptipravek Izgrev diive, nez oté¢hotnite, nebo jakmile si budete
jista, Ze jste té¢hotna a doporu¢i Vam uzivani jiného 1éku misto ptipravku Izgrev. Podavani ptipravku
Izgrev se v casném téhotenstvi nedoporucuje a nesmi byt podavan po 3. mésici t€hotenstvi, protoze
pokud je uzivan po 3. meésici téhotenstvi, mize zplsobit zavazné poskozeni ditéte.

Kojeni

Sd¢lte svému Iékari, pokud kojite nebo pokud se chystate zacit kojit. Pfipravek Izgrev se nedoporucuje
pro kojici matky a lékai pro Vas miize zvolit jiny zpusob 1é¢by, pokud si prejete kojit, obzvlaste,
jestlize Vase dité je novorozenec nebo se narodilo predcasné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Neni pravdépodobné, Ze by piipravek Izgrev ovlivnil schopnost fidit motorové vozidlo nebo
obsluhovat stroje. Nicméne¢ se v prubéhu 1écby vysokého krevniho tlaku mohou nekdy objevit zavraté
nebo tinava. Pokud mate tyto projevy, sdélte to svému Iékafi, nez zacnete fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Izgrev obsahuje laktosu.
Pokud Vam lékat sdélil, ze nesnasite nékteré cukry (napi. laktosu), porad'te se se svym lékaiem, nez
zacnete tento 1é¢ivy pripravek uzivat.



Piipravek Izgrev obsahuje sodik.
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Izgrev uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynii svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovani

Doporucena davka pripravku Izgrev je jedna nebo dvé tablety denné. Piipravek Izgrev se obvykle
predepisuje v ptipadech, kdy dosavadni 1écba u Vas dostatecné nesnizila krevni tlak. Lékat Vas pouci,
jak pfejit z dosavadni 1écby na piipravek Izgrev.

Zpusob podani

Ptipravek Izgrev je urCen k peroralnimu podani. Tablety polykejte spolu s dostatecnym mnozstvim
tekutiny (napf. sklenici vody). Pfipravek Izgrev mizete uzivat spolu s jidlem nebo bez jidla. Snazte se
svou davku uzivat kazdy den v ptiblizn¢ stejnou dobu. Je dilezité, abyste v uzivani ptipravku Izgrev
pokracoval(a), dokud V4as 1ékar neurci jinak.

Maximalniho u¢inku na sniZzeni krevniho tlaku se dosahne za 6-8 tydna po zahdjeni 1&cby.

Déti nemaji uzivat pripravek Izgrev
Ptipravek Izgrev nema byt podavan détem mladsi 18 let. Jestlize tablety spolkne dité, neprodlené
informujte svého lékare.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Izgrev, nez jste mél(a)
Jestlize omylem uZijete ptili§ mnoho tablet, neprodlené informujte svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Izgrev
Jestlize omylem vynechate jednu denni davku, uzijte dalsi davku zcela normaln€. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
l1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky, mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nekteré z téchto nezadoucich tcinkt mohou byt zavazné a mohou vyzadovat
1ékai'ské oSetieni.

U pacientl 1é¢enych irbesartanem byly hlaSeny vzacné pripady alergické kozni reakce (vyrazka,
koptivka) stejn¢ jako lokalizovany otok v obliceji, rtti a/nebo jazyka.

Pokud se u Vas kterykoli z vySe uvedenych priznaku objevi nebo pokud se objevi potiZe s
dychanim, prestaiite uZivat pripravek Izgrev a ihned kontaktujte svého lékare.

Frekvence nezadoucich ucinkt uvedenych nize je definovana podle nasledujicich kritérii:
Casté: mohou postihovat az 1 z 10 osob

Mén¢ Casté: mohou postihovat az 1 ze 100 osob

Vzacné: mohou postihovat az 1 ze 1000 osob

Nezadouci ucinky hlasené v klinickych studiich u pacientii 1é¢enych kombinaci
irbesartan/hydrochlorothiazide byly:

Casté nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 z 10 osob)
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. Pocit na zvraceni/zvraceni

o abnormalni moceni

. unava

. zavraté (vCetné zavrati pfi zméné polohy z lehu nebo ze sedu)

. krevni testy mohou ukazat zvySené hladiny enzymu, ktery stanovuje funkci svali a srdce

(kreatinkinaza) nebo zvysené hodnoty latek, které stanovuji funkci ledvin (mocovinovy dusik v krvi,
kreatinin).

Pokud Vam kterykoli z téchto nezadoucich ucinkd zpisobi potize, sdélte to svému 1ékari.
Méné ¢asté neZadouci ucinky (mohou postihovat az 1 ze 100 osob):

prijem

nizky krevni tlak

mdloby

zrychleni srde¢ni akce

navaly horka

otok

sexualni dysfunkce (problémy se sexudlni vykonnosti)

krevni testy mohou ukazat snizené hodnoty drasliku a sodiku ve Vasi krvi.
Pokud Vam kterykoli z téchto nezadoucich ucinkd zpisobi potize, sdé€lte to svému lékari.

Nezadouci ucinky hlasené po uvedeni kombinace irbesartan/hydrochlorothiazid na trh
Nekteré nezadouci ucinky byly hlaseny od doby, co je kombinace irbesartan/hydrochlorothiazid na
trhu. Nezadouci ucinky, u nichz je Cetnost vyskytu nezndma, jsou: bolest hlavy, zvonéni v usich, kasel,
poruchy chuti, $patné traveni, bolest kloubil a svald, poruchy jaternich funkci a zhorSeni funkce ledvin,
zvySena hladina drasliku v krvi a alergické reakce jako je vyrazka, koptivka, otok v obliceji, rtt, ust,
jazyka nebo krku. Byly také hlaseny méné Casté ptipady Zloutenky (zezloutnuti klize a/nebo bélma
0o¢i).

Jako u vSech kombinaci dvou 1é€ivych latek nelze vyloucit nezddouci u€inky spojené s jednotlivymi
slozkami ptipravku.

Nezadouci ucinky spojené se samotnym irbesartanem

Navic k vys$e uvedenym nezaddoucim ucinkiim byly hlaSeny také bolest na hrudi, zavazné alergické
reakce (anafylakticky Sok), snizeny pocet Cervenych krvinek (anémie - pfiznaky mohou zahrnovat
unavu, bolest hlavy, dusnost pii cviceni, zavraté a bledost) a pokles poctu krevnich destic¢ek (krvinky
nezbytné ke srazeni krve) a nizka hladina cukru v krvi.

Jako vzacny nezadouci ucinek irbesartanu byl hlasen stievni angioedém — otok ve stieve, ktery se
projevuje ptiznaky, jako jsou bolest bficha, nevolnost, zvraceni a prijem.

Nezadouci ucinky spojené se samotnym hydrochlorothiazidem

Ztrata chuti k jidlu; podrazdéni zaludku; zaludecni kiece; zacpa; Zloutenka (zezloutnuti kiize a/nebo
bélma oci); zanét slinivky bfisni charakterizovany prudkymi bolestmi v horni ¢asti bticha, Casto

s pocitem na zvraceni a zvracenim; poruchy spanku; deprese; rozmazané vidéni; nedostatek bilych
krvinek, co miize vést k ¢astym infekcim, horecka; snizeny pocet krevnich desticek (krevni bunky
nevyhnutné pro srazeni krve), snizeny pocet Cervenych krvinek (anémie) charakterizovany unavou,
bolesti hlavy, ztizenym dychanim pfi cviceni, zavratémi a bledosti; onemocnéni ledvin; problémy

s plicemi v¢etn€ zanétu plic nebo tvorbou tekutiny v plicich; zvysena citlivost kize vici slunci; zanét
krevnich cév; nemoc kiize charakterizovana olupovanim kiize po celém téle; kozni lupus
erythematodes, rozpoznatelny podle vyrazky, ktera se miize objevit v obliceji, na krku a kGzi na
temeni hlavy; alergické reakce; svalova slabost a kiece; zménéna tepova frekvence; snizeni krevniho
tlaku po zméné€ polohy téla; otoky slinnych z14z; vysoka hladina krevniho cukru; cukr v moci; zvySeni
nekterych typa tuktl v krvi; vysoké hodnoty kyseliny mocové v krvi, které mohou vyvolat dnu.

Velmi vzacné (mohou postihovat az 1 z 10 000 osob): Akutni respiracni tisent (znamky zahrnuji
zavaznou dusnost, horecku, slabost a zmatenost).

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit): rakovina kiize a rtii (nemelanomovy kozni nador),
snizeni vidéni nebo bolest o¢i z ditvodu vysokého tlaku (mozné ptiznaky prosdknuti cévnatky
(choroidalni efuze) nebo akutniho glaukomu s uzavienym uhlem (zeleny zakal).
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Je znamo, ze vyssi davky hydrochlorothiazidu mohou zvysSovat nezadouci ucinky spojené s jeho
uZivénim.

HlaSeni neZadoucich uéinku

Pokud se kterykoli z nezddoucich u¢inkt vyskytne v zdvazné mife nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim,
sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Nezadouci i€¢inky muzete hlasit hlasit
prostiednictvimwebového formulare

https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkdt mhzete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Izgrev uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce a na blistru za
EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazuje zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Izgrev obsahuje

- Lécivymi latkami jsou irbesartan a hydrochlorothiazid. Jedna potahovana tableta ptipravku
Izgrev 300 mg/12,5 mg obsahuje 300 mg irbesartanu a 12,5 mg hydrochlorothiazidu.

- Pomocnymi latkami jsou: Jadro tablety: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa,
predbobtnaly kukufi¢ny skrob, poloxamer, sodna stl kroskarmelosy, magnesium-stearat;
Potah tablety: hypromelosa 2910 (E464), hyprolosa, oxid titanicity (E171), Cerveny oxid
zelezity (E172), zluty oxid zelezity (E172), a mastek. Viz bod 2 ,,Ptipravek Izgrev obsahuje
laktosu®.

Jak pripravek Izgrev vypada a co obsahuje toto baleni
Izgrev 300 mg/12,5 mg potahované tablety jsou svétle rizové, ovalné, bikonvexni potahované tablety.

Izgrev 300 mg/12,5 mg potahované tablety se dodavaji v PVC/PE/PVDC/Aluminiovych blistrech po
10, 14, 28, 30, 60 nebo 98 potahovanych tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Swyssi AG

15 Lyoner Strasse,

60528 Frankfurt nad Mohanem,
Némecko

Tel. +49 69 66554 162

Email: info@swyssi.com

Tento 1éCivy piipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru (EHP)

registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Izgrev
Portugalsko Izgrev
Rumunsko Izgrev
Slovenska republika Izgrev

150 mg/ 12,5 mg, 300 mg/ 12,5 mg potahované tablety

150 mg/ 12.5 mg, 300 mg/ 12.5 mg comprimidos revestidos por pelicula
150 mg/ 12.5 mg, 300 mg/ 12.5 mg comprimate filmate

150 mg/ 12.5 mg, 300 mg/ 12.5 mg filmom obalené tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v 11/2025
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