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Pfibalova informace: informace pro pacienta
Madopar 200 mg/50 mg tablety

levodopa/benserazid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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1.

Madopar je ptipravek tlumici projevy parkinsonisSmu, které jsou charakterizovany zpomalenim a

Co je pripravek Madopar a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Madopar uzivat
Jak se pripravek Madopar uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Madopar uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Madopar a k ¢emu se pouZiva

snizenou kontrolou pohybii, svalovou ztuhlosti a tiesem. Nemoc je zptisobena nedostatkem dopaminu,

latky ptirozené se vyskytujici v mozku. Madopar je kombinace dvou lécivych latek, levodopy a
benserazidu. Levodopa nahrazuje nedostatek dopaminu v mozku. Benserazid zvysuje nabidku levodopy

pro mozek a snizuje jeji nezadouci G¢inky.

Madopar se pouziva u Parkinsonovy nemoci a u parkinsonského syndromu.

Madopar je dale urcen k 1é€bé syndromu neklidnych nohou (anglicka zkratka RLS), ktery se projevuje
nutkanim k pohybiim konéetinami v disledku nepfijemného pocitu v nich. Obtize se vyskytuji vecer a
v noci a v klidu (napf. vsedé pii sledovani televize, pti ¢teni nebo po ulehnuti do postele). Pohyb piinasi
kratkodobou tlevu minimalné po dobu jeho trvani. Pfesny mechanismus u¢inku Madoparu u RLS neni

znam. Je vSak vice nez pravdépodobné, ze dopamin hraje ve vzniku RLS hlavni roli.

Piipravek mohou uzivat dospéli starsi 25 let.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Madopar uZivat

NeuZivejte pripravek Madopar

jestlize jste alergicky(a) na levodopu, benserazid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

jestlize mate zavazné onemocnéni jater, ledvin, srdce nebo z1az s vnitini sekreci (napf.
nadledvin nebo stitné zlazy),

jestlize mate zavazné dusevni onemocnéni,

jestlize mate glaukom (zeleny zakal) s uzavienym thlem,

jestlize jste t€hotna,



- jestlize jste mladsi 25 let,

- jestliZze uzivate nebo jste v uplynulych 14 dnech uzival(a) 1é¢ivé ptipravky nazyvané
neselektivni inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) nebo kombinaci selektivnich inhibitora
monoaminooxidazy MAO-A a MAO-B.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Madopar se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Ptipravek Madopar nesmi byt vysazen nahle, protoze mtze dojit k zivot ohrozujicimu stavu zvanému
neurolepticky maligni syndrom (projevujicimu se pfiznaky, jako jsou vysoka horecka, svalova
ztuhlost, pfipadné psychické zmény a zvySena hladina kreatinfosfokinazy v krvi). Dojde-li k rozvoji
tohoto syndromu ¢i jeho pfiznakd, 1ékat Vas musi peclive sledovat a v piipadé nutnosti bude

V nemocnici zahajena piislusna 1écba.

Informujte svého l1ékaie, pokud Vy nebo Vasi rodinni piislunici ¢i peCovatelé zaznamenate, Ze se u
Vs objevuje nutkéni nebo touha chovat se neobvyklym zptsobem, ¢i nemtzete odolat nutkani,
popudu ¢i pokuseni provadet nékteré Cinnosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i své okoli. Tyto
projevy jsou nazyvany impulzivnimi poruchami a mize mezi né€ patfit navykové hracstvi, nadmeérna
konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abnormaln€ vysoky zajem o sex nebo narist sexudlnich
myslenek a pocitll. Pokud se tyto projevy objevi, Vas 1ékai mozna bude muset piehodnotit Vasi 1écbu.

Informujte svého Iékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni ptislusnici/peovatelé zaznamenate, ze se u Vas
vyviji ptiznaky podobné zavislosti, které vedou k touze po vysokych davkach ptipravku Madopar a
jinych piipravki pouzivanych k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci.

Informujte také svého 1ékaie, pokud Vy nebo Vasi blizci zaznamenate, Ze se u Vas objevuji projevy
psychickych zmén nebo ptiznaky deprese. V zavaznych ptipadech 1ékat zvazi ipravu davkovani nebo
preruSeni 1éCby.

Madopar mize zpisobit (zv1asté pfi zahajeni 1é¢by nebo pii zvySeni davky) nadmérné nahlé snizeni
krevniho tlaku pii nahlém vzpiimeni z lehu, popiipadé ze sedu.
U vnimavych pacientii se mohou objevit reakce z precitlivélosti.

Jestlize mate urcity typ zeleného zakalu (glaukom s otevienym tthlem), mél(a) byste chodit na
pravidelné méteni nitroo¢niho tlaku k o¢nimu Iékafi, protoze nitroo¢ni tlak se mize v disledku
uzivani levodopy zvysit.

Pokud mate onemocnéni véncitych tepen, nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie) nebo srdeéni selhani,
bude Vas lékar pravideln¢ kontrolovat.

Pokud pattite do skupiny pacient s tzv. rizikovymi faktory (napf. star$i pacienti, soucasna lé¢ba
pripravky k sniZzeni vysokého krevniho tlaku nebo jinymi piipravky, které zplisobuji snizeni krevniho
tlaku) nebo mivate nahlé, kratkodobé sniZeni tlaku zptisobené zménou polohy z lehu do stoje, bude Vas
1ékar predevsim na pocatku 1éEby nebo pii zvySovani davek peclivé kontrolovat.

Jestlize je u Vas nutna celkova anestezie (kvtli operaci), je mozné pokracovat v normalnim rezimu
uzivani ptipravku Madopar az do anestezie, s vyjimkou piipadu, kdy se jedna o anestezii halotanem.
V tom piipadé Vam lékar 1écbu piipravkem Madopar prerusi 12 az 48 hodin pred chirurgickym
vykonem. Po chirurgickém vykonu lze podavani pfipravku Madopar obnovit a postupné zvySovat
davku az na davku ptvodni.

Béhem 1écby Vam bude pravidelné vysetiovan krevni obraz, funkce jater, ledvin i srdce, a pokud
mate cukrovku (diabetes mellitus), budou Vam provadény castéjsi kontroly krevniho cukru a podle
jejich vysledkd mize 1ékaf upravit davkovani pripravkl uzivanych k 1é¢be cukrovky.



Levodopa je spojovana s vyskytem nadmérné spavosti a epizodami nahlého nastupu spanku. Velmi
vzacné byl hlaSen nahly nastup spanku béhem dennich aktivit, v nékterych piipadech bez
predchazejicich varovnych ptiznaki. Je tfeba, abyste si byl(a) tohoto rizika védom(a), pokud
vykonavate ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost. Nékdy muize byt vhodné provadét pti fizeni a pri
obsluze stroju cviceni posilujici bdélost. Pokud vSak jiz mate osobni zkusenost s nadmérnou Spavosti
a/nebo s epizodou nahlého nastupu spanku, nefid’te dopravni prostiedky a neobsluhujte stroje. Lékar
zvazi tpravu davkovani nebo ukonceni lécby.

U pacientu s Parkinsonovou nemoci byl pozorovan zvyseny vyskyt kozniho nadoru melanomu. Neni
jasné, zda to souvisi s uzivanim p¥ipravki obsahujicich levodopu (jako je napt. Madopar) nebo
S onemocnénim samotnym. Doporucuje se pravidelné vySetfovani ktize.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Madopar

Utinky piipravku Madopar a jinych sou¢asné uZivanych piipravki se mohou navzajem ovliviiovat.
Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského piedpisu. Bez porady
s Iékafem neuZzivejte soucasné s piipravkem Madopar zadné volné prodejné piipravky.

Jestlize Vam dalsi [ékat bude ptedepisovat n€jaky dalsi pripravek, informujte ho, Ze jiz uzivate ptipravek
Madopar.

Madopar se nesmi uzivat souc¢asn¢ s neselektivnimi inhibitory monoaminooxidazy (IMAO, pouzivané
napf. k 1é¢be deprese), protoze mize dojit k nadmérné vysokému krevnimu tlaku. K vzestupu krevniho
tlaku mize dojit i v ptipad¢, pokud byly neselektivni IMAO uzivany v uplynulych dvou tydnech. Pokud
uzivate selektivni IMAO-A (napi. moklobemid), nebo IMAO-B (napf. selegilin), 1ékai Vam upravi
davku pripravku Madopar. Nesmite ale uzivat IMAO-A a IMAO-B soucasné.

Soucasné podavani 1é¢ivych ptipravki obsahujicich trinexyfenidyl s ptipravky obsahujicimi
kombinaci levodopy/benserazidu snizuje rychlost vstiebavani levodopy.

Metoklopramid (pouziva se k 1é6¢bé nékterych problému se zazivanim) zvySuje rychlost vstiebavani
levodopy.

Lécivé pripravky K 1é¢be pocitu na zvraceni a zvraceni z riznych pficin, které obsahuji 1é¢ivou latku
domperidon, mohou zvySovat mnozstvi vstiebané levodopy.

Soucasné podani antipsychotik schopnych blokovat dopaminové receptory (nékteré pripravky k 1écbé
dusevnich onemocnéni) mize snizovat Ucinek piipravku Madopar; naopak levodopa v ptipravku
Madopar muZe snizovat ucinek té€chto antipsychotik. Lékai Vas bude peclive sledovat.

S opatrnosti je tfeba zahajit podavani kombinace levodopy/benserazidu, pokud uzivate pfipravky ke
snizeni vysokého krevniho tlaku. Lékar bude pravidelné¢ kontrolovat Vas krevni tlak, aby bylo mozné
Vv pripad¢ potieby upravit davku kteréhokoliv z ptipravki.

Utinek Madoparu snizuji nékteré p¥ipravky pouzivané k potladeni silné bolesti (opioidy), neuroleptika
(ktera se pouzivaji k 1é¢bé nékterych dusevnich onemocnéni), pfipravky k 1é¢bé vysokého krevniho
tlaku obsahujici reserpin, nebo piipravky obsahujici siran Zeleznaty (pouzivané K 1é€bé nedostatku
zeleza).

Madopar nema byt podavan spole¢né s latkami, které stimuluji nervovy systém (jako je epinefrin,
norepinefrin, isoproterenol nebo amfetamin), protoze muize zesilovat jejich u¢inek.

Uzivani ptipravku Madopar v kombinaci s dal$imi latkami, které se pouzivaji k 1é¢bé Parkinsonovy
nemoci, jako jsou anticholinergika, amantadin, selegilin, bromokriptin, agonisté dopaminu a inhibitory



COMT, muze vést k posileni zadoucich i nezadoucich Géinkt pfipravku Madopar a mize byt nutné
upravit jejich davky.

Laboratorni vySetieni

Madopar muze ovlivitiovat vysledek nékterych laboratornich testii. Vysledky testii moci na ptitomnost
ketolatek mohou byt falesné pozitivni. U pacientti uzivajicich Madopar mohou byt falesné pozitivni
vysledky Coombsova testu, kterym se testuje pfitomnost protilatek proti ¢ervenym krvinkam. Pokud
budete podstupovat laboratorni vySetfeni moci nebo krve, informujte 1ékafe, ze uzivate piipravek
Madopar.

Pripravek Madopar s jidlem
Potrava bohata na bilkoviny miiZze snizovat vstifebavani levodopy z traviciho traktu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo pladnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem dfive, nez zacnete tento pifipravek uzivat.

Pied zahajenim 1é¢by se doporucuje provést téhotensky test kK vylouceni téhotenstvi.

Pokud jste téhotna nebo pokud kojite, nesmite ptipravek Madopar uzivat.

Zeny ve véku, kdy mohou otshotndt, musi pfi uzivani piipravku Madopar pouzivat spolehlivou
antikoncepci.

Pti uzivani Madoparu v téhotenstvi mize dojit k poskozeni vyvoje kostry plodu.

Matky, které jsou léCeny Madoparem, nesmi kojit, protoZze neni znamo, zda benserazid prochazi do
matetského mléka, a nelze tedy vyloucit poskozeni kostry déti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojit

Madopar miize mit velky vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Madopar muzZe zptisobovat nadmérnou spavost a epizody nahlého nastupu spanku. Musite se tudiz
zdrzet tizeni dopravnich prostfedkt nebo Cinnosti, pii kterych zhorSena pozornost mtize Vam samotnym
nebo ostatnim zpisobit riziko zavazného poranéni nebo umrti (napiiklad obsluha stroji), dokud tyto
opakujici se epizody a nadmérna spavost nevymizi.

Piipravek Madopar 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 Madopar uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynil svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Davkovani je individualni, urCuje jej vzdy Iékat podle typu, zavaznosti a pokrocilosti Vaseho
onemocnéni.

Pti 1é¢bé Parkinsonovy nemoci se 1éCba zahajuje niz$i davkou, ktera se postupné zvysuje. Obvykla
udrzovaci celkova denni davka je 2-3 tablety Madoparu a podava se rozdélené ve 3-6 dil¢ich davkach.
Pti 1é¢bé syndromu neklidnych nohou nema celkova denni davka presahnout 2 tablety.

Tablety je mozno délit az na Ctvrtiny.

Madopar je vhodné uzivat na laéno nejméné 1/2 hodiny pted jidlem nebo nejdiive hodinu po jidle

a dostatecné zapit. Potrava bohat4 na bilkoviny miiZe snizovat vstiebavani levodopy z traviciho traktu.
Nicméné nékteti pacienti mohou zjistit, ze Madopar 1épe snaseji, pokud ho uzivaji s jidlem s nizkym
obsahem bilkovin.



Lécba je dlouhodoba. Jeji G¢inek se projevi po nékolika tydnech az mésicich po zahajeni. Za urcitych
okolnosti (napf. prechod na jinou 1é¢bu, vyskyt novych onemocnéni) mtize 1ékatf davku sniZovat anebo
Madopar Gplné vysadit.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Madopar, nezZ jste mél(a)
Vyhledejte 1ékaie. Piiznaky predavkovani se nemusi objevit ihned.

Jestlize jste zapomnél(a) uZzit pripravek Madopar
Ptipravek uzijte hned, jakmile si vzpomenete, ale pokud se jiz blizi doba dalsi ddvky, vynechanou davku
neuzivejte. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestlizZe jste prestal(a) uzivat pripravek Madopar
Lécbu nikdy nepierusujte sam(sama) bez védomi 1ékare, nahlé ukonceni 1é¢by mulize vést k zavaznym
nezadoucim ucinktim. Pokud bude tieba 1écbu ukoncit, 1ékat bude davku pfipravku snizovat postupné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékatre nebo
1ékarnika.

4, MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Béhem 1écby, zvlaste na zacatku, se mohou vyskytnout nezadouci ucinky jako ztrata chuti k jidlu, pocit
na zvraceni, zvraceni, priujem. Zazivaci obtize 1ze nékdy mirnit podanim s jidlem s nizkym obsahem
bilkovin (nevhodné jsou masité pokrmy a mlééné vyrobky). Ziidka se objevuje nespavost. Po
dlouhodobé 1é¢bé se mohou objevit abnormalni mimovolni pohyby konéetin, svali v obliéeji a jazyka.

V pribéhu 1é¢by se také mohou vyskytnout tyto nezadouci ucinky (Cetnost vyskytu neni znama,
z dostupnych tdaja ji nelze urcit):

- sniZeni po¢tu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anémie)

- sniZeni poctu bilych krvinek, které pomahaji bojovat proti infekcim (leukopenie)
- snizeni po¢tu krevnich desti¢ek, které napomahaji srazeni krve (trombocytopenie)
- snizend chut’ k jidlu

- stav zmatenosti

- deprese

- pohybovy neklid (agitovanost)*

- uzkost

- nespavost®

- halucinace, bludy*

- dezorientace*

- dopaminovy dysregula¢ni syndrom (touha po vysokych davkach ptipravku)

- poruchy piijmu potravy

- poruchy chuti, ztrata chuti

- poruchy hybnosti (poruchy souhry normalnich pohybt1), mimovolni pohyby

- kolisani odpovédi na 1é¢bu (stavy nahlé ztuhlosti, nepiedvidatelné zmény hybnosti)
- syndrom neklidnych nohou

- ospalost, nadmérna spavost, nahly nastup spanku

- porucha srde¢niho rytmu (arytmie)

- nadmérné nahlé snizeni krevniho tlaku pfi ndhlém vzpiimeni z lehu, popiipade ze sedu
- pocit na zvraceni

- zvraceni

- prijem



- zména barvy slin, jazyka, zubd, ustni sliznice

- zvySené hladiny aminotransferaz, alkalické fosfatazy a gama-glutamyltransferazy v Krvi
Zjisténé pii vysetieni testll jaternich funkci

- sveédéni, vyrazka

- zvySeni mocoviny V krvi, zména barvy moci

*Tyto nezadouci ucinky se mohou vyskytovat predevsim u starSich pacienttl a u pacientt, ktefi jiz tyto
poruchy maji.

Miizete také zaznamenat nasledujici neZadouci ucinky:
e Neschopnost odolat nutkani provadét ¢innost, ktera by Vas mohla poskodit, mezi tyto ¢innosti
mohou patfit:

»  Silné nutkani k nadmérnému hazardu i pies riziko vaznych rodinnych nebo osobnich
nasledkt.

» Zménény nebo zvySeny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve Vasem okoli
budi zvySené obavy, napt. zvySeny sexualni apetit.

» Nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni.

» Zachvatovité prejidani (piijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo
nutkavé piejidani (pfijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro
zahnani hladu).

Informujte svého lékai‘e, pokud zaznamenate kterykoli z téchto neZadoucich ucinki. Vas lékar
S Vami probere mozZnosti, jak tyto nezadouci icinky zvladat ¢i je omezit.

Dopaminovy dysregula¢ni syndrom

Touha po vysokych davkach ptipravku Madopar, které presahuji potfebu ke kontrole motorickych
pfiznakd, znama jako dopaminovy dysregulacni syndrom. Néktefi pacienti pocCituji po uziti vysokych
davek ptipravku Madopar tézké abnormalni mimovolni pohyby (dyskineze), zmény nalady nebo jiné
nezadouci ucinky.

Syndrom neklidnych nohou
Rozvoj augmentace (pfesun priznakd z vecera/noci do ¢asného odpoledne a vecera) je nejcastejSim
nezadoucim uc¢inkem dlouhodobé 1éCby.

HlaSeni nezadoucich Gcinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Madopar uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pripravek chranén pted svétlem a vlhkosti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Madopar obsahuje

- Lécivymi latkami jsou levodopa a benserazid-hydrochlorid. Jedna tableta obsahuje 200 mg
levodopy a 57 mg benserazid-hydrochloridu (coz odpovida 50 mg benserazidu).

- Dalsimi slozkami jsou mannitol, hydrogenfosfore¢nan vapenaty, mikrokrystalicka celuloza,
ptedbobtnaly kukufi¢ny Skrob, krospovidon, ethylceluloza, cerveny oxid Zelezity, koloidni
bezvody oxid kiemicity, sodna sil dokusatu a magnesium-stearat.

Jak pripravek Madopar vypada a co obsahuje toto baleni

Kulaté bikonvexni svétle az bled¢ cervené lehce skvrnité tablety se Ctvrtici ryhou a vyrazenym kodem
ROCHE a logem na jedné stran¢. Tablety piipravku Madopar lze rozdélit na dvé stejné poloviny nebo
Ctyfi stejné Ctvrtiny.

Tablety jsou baleny v lahvi¢ce z hnédého skla se Sroubovacim uzavérem.

Velikost baleni: 30 nebo 100 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Roches. r. 0.

Sokolovska 685/136f

186 00 Praha 8

Ceska republika

Vyrobce

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Némecko
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