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PRAL-75mg-150mg-sol-for-inj-PIL-11.0 –IFU- 75mg/1ml 

 
 

 1986 - תכשירים) התשמ"ולפי תקנות הרוקחים ( לצרכןעלון 
 בד בל ופאם רת על פי מרשמשווק  התרופה

 
 להזרקה תת עורית  התמיס מ"ל/מ"ג 75 ואנטפראל

 תמיסה להזרקה תת עורית  מ"ל/מ"ג 150 פראלואנט
 

 עיל: ר פחומ
 . mg75  bmaucoalir  אבומרוקאלישל "ג מ  75מוכן לשימוש מכיל  רקמז/ כל עט - מ"ל/מ"ג 75 נטלואפרא •
 מ"ל.   2מ"ל,  1 –בשני נפחים קיים   – מ"ל/מ"ג 150 פראלואנט •

 .alirocumab 150 mg  מאבוקושל אלירמ"ג  150מכיל  מ"ל 1של בנפח  מוכן לשימוש מזרק/כל עט
 . alirocumab 300 mg מאבוקושל אלירמ"ג  300מכיל  למ" 2של פח בנ מוכן לשימוש כל עט

 
 .6חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 

 
 . ש בתרופהבטרם תשתמופו קרא בעיון את העלון עד ס

 וב.  ותצטרך לקרוא בו ש תכןיי ,שמור על עלון זה
 פה.  רוהתעל  ציתי מת עיל מידמכ זה וןעל

 . אחותה וא, הרוקח אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא
 מצבם הרפואיאם נראה לך כי רים. היא עלולה להזיק להם אפילו ח ה לאאות יררך. אל תעבעבומה נרשזו ופה רת

 ה.דומ
 .שנים 18גיל גרים מתחת לבילדים ומתבו מיועד לשימוש  נט אינפראלוא

 
 ?אנטולארפיועד למה מ. 1

משפחתית [ יתנשורא טרולמיהסלופרכים מהי(הסובל םבד  ותכולסטרול גבוהרמות עם  בוגריםמב פוללטי •
 .  תזונה מותאמתבשילוב עם  פידמיה מעורבת)ידיסל או  ]חתיתמשפ ו לאית אהטרוזיגוט

ן וכיאת הס תלהפחיית על מנת לה קרדיווסקולרם מחם ועבד  גבוהות כולסטרול רמות עםים לטיפול במבוגר •
 רי.וסקולהקרדיו

 
 : פה ניתנתרוהת

להורדת רמות  נוספותפות ותרוקבוצת הסטטינים ה מרופם תב עו בשילוא םת הסטטיניבשילוב עם תרופה מקבוצ* 
את רמות הסטטינים אינו מוריד  ת תרופה מקבוצבמטופלים בהם המינון המקסימאלי הנסבל של  ,ומנים בדםש

   ם בצורה מספקתבדל הכולסטרו
 או
רופות  תהם ם ב פליטובמם בדם  ינמת רמות שום תרופות נוספות להורדוב עבשיל ד) אוט בלבאנפראלויחיד ( לופיכט

 . להשתמש בהן לות או לא ניתןלא נסבנים סטטי מקבוצת ה 
 

 קבוצה תרפויטית:

 .הכולסטרול בדם נושי המסייע להורדת רמותחד שבטי א הינו נוגדןאלירוקומאב 
 כולסטרול).  LDLגם הנקרא ך (של "רע"ול הרטסשל הכול תריד רמוואנט עוזר להואלפר

   . PCSK9בון לחהחוסם את  פראלואנט
 *PCSK9 י כבד.תא ידיעל פרש  והמ הינו חלבון 

 לך. טנים ספציפיים ("תחנות עגינה") בכבד של ידי קישור לקול" בדרך כלל מפונה מדמך ע* הכולסטרול ה"רע
 *PCSK9 ך להיות גבוה יותר מהנדרש" שלול ה"רעלכולסטר גורם מה ש  –בכבד  ולאם הטניאת מספר הקול יןקט מ. 
ולסטרול ה"רע"  הזמינים לסייע בהורדת הכים הקולטנספר מאת ועל ידי כך מעלה  PCSK9 תחוסם א טנאפראלו  

 .שלך
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 ופה  . לפני השימוש בתר2
 

 אין להשתמש בתרופה: 
 ). 6יף עסראה זו ( תרופה  לש םחריהא אחד מהמרכיביםל אוב לאלירוקומא אם הנך רגיש

 
 ופה  געות לשימוש בתרוחדות הנות מי אזהרו
 .  לואנטש בפראשימוהלת תחי האחות לפני או וקחהר הרופא, עם שוחח

יות תגובות אלרג חשוהתרלפעמים  , הפסק לקחת פראלואנט ופנה לרופא מיד.הורחמית אלרג תגובה ת לךפתחתמאם 
 nummular ,) ןשוהל  או הגרון יים,השפת ל הפנים,שות התנפח וא, מה(קשיי נשי מהדאונגיכולל א, ו רגישות יתרת כמחמורו

eczema  ) ( יתרע רגישות דלקת כלי דם על רקו )ותם שלפוחים עעמיפ, לים על העוראדמומיכתמיםhypersensitivity 
vasculitis( - ר.עועל ה סגולות ודותקנ  וא החם כמו שלשול, עם פריטומיר עם סימפת יתל תגובת רגישוצורה מיוחדת ש 

 .  4 יףסעט ראה פראלואנ תלבזמן נטי ותלקרות גיות שעלולע על תגובות אלרידלמ
כבד, כיוון שפראלואנט נבדק במספר קטן של  ת כליה אופא שלך אם אתה סובל ממחלספר לרופה תרוב וש לפני השימ
 .הור מחלת כבד טופלים עם מחק במולא נבד  החמוריות ם מחלת כלמטופלים ע

 
 ריםילדים ומתבג

 .18 לגילמתחת ם גרימתבלילדים ול מיועדת אינה  לואנטארפ
 .18מתחת לגיל  בגריםות לא הוכחו בילדים ובמתיעיל ת והיחוטב ה
 

ו  אופא ך לרללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כ  פותתרו  תרופות אחרות כולל ת לאחרונהאם אתה לוקח או אם לקח
 וקח.   לר

 ה היריון והנק
הרוקח עם או  פארועם ה יצעיון, התייהיריון או מתכננת הירות בלהי ה ת עשוישבת שאוה, חמיניק וא  וןיהירבאת אם 

 .ופה זות תרחישלך לפני לק
 נקה.הבתקופת  ואהיריון מהלך לץ בפראלואנט אינו מומ

 נהיגה ושימוש במכונות 
 .להשתמש במכונות ג או ולתך לנהוכלהשפיע על י צפויהתרופה זו לא 

 
 

 ה?פ תרוש בשתמלה יצדכ. 3
 

 ם אינך בטוח. הרוקח או א הרופא םעק לבדוך יל. עופאהוראות הר יוק לפיש בדמש להשתתמיד י
 

 יק זרלה כמה
  300מ"ג כל שבועיים או  150מ"ג או  75רקה הנכונה ( רות ההזון הנכון עבורך ואת תדיהרופא שלך יקבע את המינ

 .)]פעם בחודש[ שבועות 4-ב עםפ מ"ג
 .)רידולהאו  ותלעה ל בהתאם (ם את המינון התאיסטרול שלך ועשוי ללות הכומר את וקדבול הרופא יהטיפך במהל

 ון נכונים. מינם התרופה והדא ששית, וופני כל הזרקה בדוק את התוול
 

 מתי להזריק 
למינון  ( )ש דופעם בח(  שבועות 4-ב או פעם ,)מ"ג 150מ"ג או  75למינון של ( ייםשבועאחת ליש להזריק פראלואנט 

מ"ג  150זריקות של  שתי אומ"ג,  300 אחת שלקה זרי , יש לבצעמ"ג 300ל מנה ש ריקלהז תנמל . ע)מ"ג 300של 
   .רקה שונים ת הזומומק בשנינייה, אחת אחרי הש

 
 קה זרההלפני 

 לפני השימוש.לטמפרטורת החדר  לואנט להתחמםאלפר לאפשריש 
 לואנט.אפר שתזריק ות לפניהמפורט הוראות השימוש""קרא את 

 
 הזרקה מקום ה

 ליונה. הע עלזרוו א ןטלב רך,לי  ךרוחת לעלואנט מוזרק מתאפר
 

   שימוש ותרא הו
 . נהנכובצורה ק פראלואנט  ירלהזכיצד לך, האחות או הרוקח יראו לך לפני השימוש הראשון, הרופא ש
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  .יזהראשב "הוראות השימוש" ביסודיות אתתמיד קרא  •
   ."שמושיהות ראהו"מתואר בכפי ש מזרק/טבעשתמש לה יךעל •
 

 רש הנדמ נטואל פרא אם השתמשת ביותר
 אחות. לרוקח או לפא, לרונה דרש, פמהנ ואנטפראל ותריב שתמשת ה םא
 

 ת להשתמש בפראלואנטשכחאם 
ים  ח הזמנלפי לוהזרק  . את המנה הבאהאתה יכולכשמיד אותה זרק הפראלואנט,  ה שלמנה אתאם שכחת 

או  חקרוב א,ופרב יוועץ ה ט,אנופראלטוח מתי להזריק ב ךאינ םאמקורי. זמנים ההר אותך ללוח יחזי זה  .הרגיל
  .תאחוב

 ה.כפיצוי על מנה שנשכח  פולהה כמנ יקלהזראין 
 

 אם הפסקת להשתמש בפראלואנט
  טרולסרמת הכולגרום לעליית היוועץ ברופא. הפסקת השימוש עלולה לתמש בפראלואנט בלי ליק להש פסת אל

 .שלך
 

וק ך זקים אם הני פשקכב מהר .תרופה  טלנוך נשה  םבכל פעית והמנה תווק הדו ב  בחושך!אין ליטול תרופות 
 הם. ל
 

 חות. באו  א חמוש בתרופה היוועץ ברופא, ברוקלך שאלות נוספות בנוגע לשיש י אם
 
 

 תופעות לוואי  . 4
 

ות  ופעימת תלמקרא רשמהמשתמשים. אל תיבהל חלק אי בולול לגרום לתופעות לו כמו בכל תרופה, השימוש בפראלואנט ע
 הן.מ תחמאף א ולסבת אול ן תכיהלוואי. י

   רופא מיד.ופנה ל פסק את השימוש בפראלואנטה, החמוררגית ה אלתגובה מפתח את אם
 nummular ,ר (קשיי נשימה)רגישות ית : אלרגיות חמורות הכוללות תגובות )1000ד מתוך ופל אחמטד (ע לפעמיםנצפו 

eczema  -  תרות יישגרל רקע ע דםי לכ קתדלו עם שלפוחיותים  לפעמ על העור,כתמים אדמומיים )hypersensitivity 
isulitvasc(  - ל העורחה או נקודות סגולות עם פרי, על וכמו שלש גישות יתר עם סימפטומיםצורה מיוחדת של תגובת ר. 
  

   :נוספותלוואי תופעות 
 :10ך מתו 1 לפטועד מב יעופלה שעשויותתופעות  -) nmmooc( פעות לוואי שכיחותתו

   .במקום ההזרקה) תיבה מקומ(תגו זרקה במקום הה  תרגישו/אב, כחותנפיד, רג יות, • אדמומ
  .כאבי גרון, נזלת, התעטשותו מכמה עליונות ילקת בדרכי נשם של דמפטומייס• 
 .)פרוריטיס ( גרד• 

 
 :0010מתוך  1 מטופל עדב הופיעל  תויושעשתופעות  -) rare( תתופעות לוואי נדירו

 . )iacartiur( סרפדתו א דותומות ומגרות אדבליט• 

 עה:דוי יחות לאכש
 :עהלא ידו ןשכיחות, אך לואנטאוקו של פרשיומאז  ודווח ותהבא  אילווהת ועתופ

 שפעת.  דמוית מחלה• 
 .)אנגיואדמה ( לשוןהגרון או השפתיים, ה ל הפנים,ש התנפחות או נשימה,  ייקש• 

ה בעלון,  וזכר ופעת לוואי שלא המת סובל או אם אתה  ה,רימהלוואי מחפעות אם אחת מתואם הופיעה תופעת לוואי, 
 ייעץ עם הרופא.להת עליך

יווח על תופעות לוואי עקב טיפול ד "יצה על הקישור אמצעות לחהבריאות ב תופעות לוואי למשרדניתן לדווח על 
לדיווח על  פנה לטופס המקווןהמ  )ilw.health.govww.( בריאות ה ל אתר משרדהבית ש בדף   נמצאש" תרופתי
  :ה לקישורי כניס"או ע ,לוואי  תופעות

https://sideeffects.health.gov.il 

 

http://www.health.gov.il/
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 כיצד לאחסן את התרופה . 5
 

ו א/ו םידשל ילם ייתוטווח ראם מקום סגור מחוץ להישג ידת יש לשמור בופה זו וכל תרופה אחרתרמנע הרעלה! 
 ה.עלתמנע הר כך  ל ידיתינוקות וע

 מכריך. או ך, שכניךזו לקרובי ופה תר ה להזיק. אל תיתן, בחולה אחר, היא עלולל במחלתךפה זו נרשמה לטיפותרו
תאריך . מזרקהגבי העט/ועל  האריזה על גבי המופיע (exp. date)ופה אחרי תאריך התפוגה אין להשתמש בתר

 אותו חודש.של  ןורחס ליום האפוגה מתייחהת
 

   .תקפיא אל ). 2°C-8°C( רר  במקאחסן 
 . ל מנת להגן מאורע תה המקורישימוש בתוך האריז נים למזרקים המוכה/את העטים יש לאחסן

הגן  יש ל . קסימוםמ יום 30עד  למשך 25°C-למקרר מתחת ל מחוץבודדים מזרקים /טיםע לשמורת הצורך ניתן במיד
 .להשליךום או י 30תוך  ש בפראלואנטיש להשתמ ,מהמקרר וצאהה החר אל. וראמ
 

 ים לעין.הנראושים  ו גאלקיקים או מכילה חעכורה , תקין לא צבע ב אית נרהתמיסה  םאבתרופה ל תשתמש א
 אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה.

איך להשליך את חות אהאו  וקחרה הרופא, שאל אתות. ל עמיד לדקירמוש הכנס את העט/מזרק למכלאחר השי
  כל.את המ תמחזרל. אל המכ

 
ופות שאינך זקוק את הרוקח שלך איך להשליך תרשאל  .יתיהב  ביובוך ה או לת שפה הביתיתאבופות אין להשליך תר

 מצעים אלו יעזרו להגן על הסביבה. להן יותר. א
 
 

 מידע נוסף. 6

 לים הבאים: פעי  יהבלת ריםומחגם את ה מזרק מכילכל עט/ ל, פעי נוסף על החומר ה
Sucrose, L-Histidine/L-Histidine monohydrochloride monohydrate, Polysorbate 20, Water for 
injection.  

 ת התרופה ומה תוכן האריזה:   כיצד נראי
 מוכן לשימוש. מזרק/ך עטתובחסרת צבע עד צבע צהוב בהיר, צלולה,   ,פראלואנט זו תמיסה להזרקה

 
ל  מ" 1מכיל עם בוכנה ירוקה מוכן לשימוש  זרקמ/קויר תור הם הכפמוכן לשימוש ע עט כל :מ"ל/גמ" 75 אנטולאפר
 .אלירוקומאב מ"ג 75אחת של מנה  שחררומ יסה,תמ
 , לא כל גדלי האריזה משווקים. יםמזרק/עטים 6או  2, 1אריזות של  ותמקיי

 
 מ"ל.  2מ"ל,  1  –בשני נפחים קיים  :מ"ל/מ"ג 150פראלואנט 

 
 מ"ל:  1
 

מנה  סה, ומשחררי מ"ל תמ 1יל מכוכנה אפורה  עם בימוש לש ןכמו  רקמז/ורפעם הכפתור האוש לשיממוכן  כל עט
 . אלירוקומאב "גמ 150אחת של 

 
 האריזה משווקים.  , לא כל גדלימזרקים/טיםע  6או  2, 1של  אריזות ותימקי
 
 מ"ל:  2
 

 .אלירוקומאב "גמ 300מנה אחת של  ומשחרר סהימ"ל תמ  2יל מכ כפתור ללא וש לשיממוכן  כל עט
 

 האריזה משווקים.  , לא כל גדליטיםע 3או  1של  תויזאר ותימקי
 

 א.ופרה לאנא פנ טוח בדבר מה,ידע על התכשירים. אם יש לך שאלה כלשהי או אינך בעלון זה לא כולל את כל המ

 , נתניה.10בני גאון ישראל בע"מ, רחוב  אוונטיס-ופיסאנ בתו:וכתו , היבואןהרישום בעלם ש
   הבריאות: ופות הממלכתי במשרדרהתשום התרופה בפנקס רי מספר
 156-08-34583: מ"ל/מ"ג 75ואנט פראל
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 156-09-34568 :מ"ל/מ"ג 150פראלואנט 
 נים. המי שני לבני עדתמיו התרופה ,זאת אף על. זכר בלשון חנוס זה עלון ,יאה הקר תולהקל שטותהפ שםל

 .ותריאהנחיות משרד הבבהתאם ל 2023 מאיבנערך 
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 ות שימוש אורה

 כן לשימוש  בעט מו ה להזרקה תמיס מ"ל  1/מ"ג 75 פראלואנט

 לואנט מתוארים בתמונה זו.אפרהחלקים של עט ה

 

 
 
 

 וב חש  מידע
 ).אחר (מטפל בעזרת מישהו להינתןאו  ל ידךע להינתןכולה וישלך מתחת לעור מוזרקת התרופה * 

 יכו.להשל יש ימושש, לאחר התט זה רק פעם אחשתמש בע* ניתן לה

 עשה: 

 .של ילדיםתם אייושדה ר שג ידםמחוץ להי ראלואנטפהאת עט שמור  
 . כל ההוראות לפני השימוש בפראלואנט בעיון אתקרא  
  .אנטוראלעט פתה משתמש בפעם שאכל בהג לפי ההוראות נ 

 חלון 

 
העט גוף   

ר  תוכפ
 ירוק

 . ב צהו חות בטי  מכסה
 מחט בפנים

כחול פקק  

מי בלבד לשימוש חד פע  
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 תעשה: אל 

 . הובהצ  בטיחותה אל תיגע במכסה  
 .ם הוא נפל או נפגעש בעט אתשתמ לא 
 . בטוחההכחול חסר או לא מחובר בצורה  פקקאם ה עטבתמש שת אל 
 . עטה שימוש חוזר בתעשאל  
 .אל תנער את העט 
 . אל תקפיא את העט 
 שמש ישיר. וראאל תחשוף את העט ל 

 אחות. לרוקח או ללרופא,  ש לך שאלה פנהאלו. אם יהוראות שמור על 

 ה קלהזרהכנה ב א: של
 כן לעצמך: השתתחיל   לפני

 ט נ פראלואהעט * 
 הוללכוא יפד* 

 צמר גפן או גזה * כדור 
 .)8 'ב ראה שלב( עמיד לדקירותמכל * 

 סתכל על התווית על העט ה. 1
 . במינון הנכוןוהנכון  ירש ודא שאתה מחזיק את התכ* 
 .אריך עבר אל תשתמש בתכשירהתפוגה: אם התוק את תאריך בד* 

 

 ן חלות האדוק ב. 2
 .)Aאה איור (ר אם לא, אל תשתמש –קי מחלקיקים נו ריבה   צהוב ללא צבע או בצבענוזל צלול, א שהד* ו
 .תכן ותראה בועת אוויר. זה תקיןיי *

 .)Bחזק (ראה איור  ובהצבע בחלון הינו צה* אל תשתמש אם 
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 דקות.  40עד  30חדר במשך ם בטמפרטורת הר לעט להתחמאפש. 3
 .ם לבדמהתחלו ל עט, תןה ל תחמם את* א

 
 . מקררלתחזיר את העט * אל 

  
 

 הזרקה ההכן את מקום  .4
 . מגבתעם   ןסבון ויבש אותדיים עם מים וי ה את * שטוף

 :ב אתה יכול להזריק* 
 ירך -
 בור) טס"מ מסביב ל  5ל ש רזואה (למעט  בטן -
 .ונה)מת(ראה  זרוע עליונה חיצוני של חלק  -

 .מידהו בעבישיבה א בעודךלעצמך ריק להז * אתה יכול 
 .ד אלכוהולעם פ רקהההז   רזוהעור בא * נקה את

 .חם קשה, אדום או עור רגיש,ב* אל תזריק 
 .נראה לעיןזור בו יש וריד אבאל תזריק * 
 .הנ הזרק כל פעם בנקודה שו* 

 .תואחרת מוזרקותרופות נקודה עם באותה   * אל תזריק פראלואנט
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 הזריק לכיצד  : בשלב 
 ק הכחול ת הפק א רהס ,"להזרקהשלב א: הכנה ם של "שלבישלמת כל האחר הל. 1
 . ן להזרקהלפני שאתה מוכת הפקק הכחול אתסיר אל * 

 למקומו. הכחול* אל תחזיר את הפקק  

 

 .בצורה כזו  טנפראלואהעט  תא . החזק2
 . צהובבטיחות ה ה במכסה  * אל תיגע

 . ראות את החלוןיכול ל אתה* ודא ש

 

 

 

 פקק כחול 
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 . 90°ב לעורך בזווית של בערך הצהו חות י בטהמכסה  אתצמד ה. 3

בטיחות ה עט לא יעבוד אם מכסה הא נראה יותר. בטיחות הצהוב להוהחזק את העט צמוד לגופך עד שמכסה ץ לח *
 הצהוב לא נלחץ עד הסוף. 

 וא יציב.מקום ההזרקה הכי  לוודאור כדי צבוט את הע , צורךידת הבמ *

 

 . ידמ ראגודל ושחרהרת ז הירוק בע . לחץ על הכפתור4
 שיו.עכה החל ךשל הקאתה תשמע קליק. ההזר * 

 .לצהוב* החלון יתחיל לשנות צבע 

  

 פתור מידהכאת חרר ש

 ליק!ק
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 ניצב לעורך לאחר שחרור הכפתור ב. המשך להחזיק את העט 5
 .שניות 20עד  המשךל ההזרקה עשויה *

 

 לפני שאתה מזיז את העט. צהוב,ע לצבת הא ודא שהחלון שינה. 6
 .שהחלון כולו הפך לצהובני אל תזיז את העט לפ* 

 ני.מוע קליק שאתה עשוי לש ,ב* ההזרקה הושלמה כאשר החלון הפך כולו לצהו
שנייה מבלי לדבר עם  מנהלעצמך  תזריקל א או אחות.עם רופא, רוקח התייעץ ולו, א הפך לצהוב כן לם החלוא* 

 האחות. קח אוהרו ,הרופא
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 מעורך. הרחק את העט . 7

 הזרקה ה  עור לאחרה* אל תשפשף את 
 מום נפסק. זרקה עד שהדיהלמקום האם אתה רואה דם, הצמד כדור צמר גפן או גזה * 

 

 והפקק. העט ך את שלה. 8
 למקומו. הכחולחזיר את הפקק  * אל ת

 רקה.מיד לאחר ההז ות)(עמיד לדקיר יםמשומש יםלאיסוף מחטים ועט למכל  לכחוהעט ואת הפקק ה את * השלך 
 המכל.את  שליךלה כיצד חותאה או רוקח הרופא, שאל את ה *

 .םשל ילדי יתםראיוטווח  ם מחוץ להישג ידמכל את ה תמיד* שמור 
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