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Rx - THUOC BAN THEO DON

SULPIRID 50 mg

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng - Để thuốc xa tầm tay trẻ em - Thông báo

ngay cho Bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc

PHAN A: HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGƯỜI BỆNH

1. TEN THUOC: Sulpirid 50 mg

2. THANH PHAN: M6i vién nén Sulpirid 50 mg chita

SƯDIƑTÚ oniertttrttror0N2200X05000010001057A0SESESEHS0ESSEPSSSSEBEPESEDSIMSESZệTBE203S0318v63i910214ã1853832035]u25 : 50 mg

Tá dược (Lactose monohydrat, tỉnh bột san, povidon K30, MCC 102,

sodium starch glycolat, magnesi stearat, talc, Aerosil) vừa đủ........................ : 1 viên

3. MÔ TẢ SẢN PHẢM: Viên nén hình tròn, màu trắng hoặc trắng ngà, mặt viên nhăn.

Cạnh và thành viên lành lặn.

4. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Thuốc được ép trong vi Alu/PVC, hộp2 vỉ x lŠ viên, có

kèm tờ hướng dẫn sử dụng.

5. THUOC DUNG CHO BENH Gi

- Điều trị ngắn hạn các triệu chứng lo âu ở người lớn trong trường hợp thất bại với các điều

trị thông thường.

- Rối loạn hành vi nặng ở trẻ em (vật vã, tự cắt một bộ phận cơ thể, động tác định hình), đặc

biệt là trong hội chứng tự kỷ.

- Tâm thần phân liệt cấp và mạn tính.

- Hội chứng Tourette.

6. NEN DUNG THUOC NAY NHUTHE NAO VA LIEU LUQNG

Sử dụng thêm dạng bào chế có hàm lượng 200 mg để phù hợp với cdc chi dith. Ding theo

sự chỉ định của Bác sĩ hoặc liều thông thường:

- Điều trị ngắn hạn các triệu chứng lo âu ở người lớn: 50 - 150 mg/ngày, dùng tối đa 4 tuần.

- Rối loạn hành vi nặng ở trẻ em trên 6 tuồi: liều uống hang ngay 5 - 10 mg/kg.

- Tâm thần phân liệt cấp và mạn tính
Á
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Người lớn và trẻ trên 14 tuổi

+ Triệu chứng dương tính của tâm thần phân liệt: 200 - 400 mg/lần, 2 lần/ngày, liều cao

nhất 1.2 g/ngày nếu cần.

+ Triệu chứng âm tính của tâm thần phân liệt: 200 - 400 mg/lần, 2 lần/ngày, liều cao nhất

800 mg/ngày nếu cần.

+ Triệu chứng âm và dương tính kết hợp: 400 - 600 mg/lần, 2 lần/ngày.

Không dùng sulpirid cho trẻ dưới 14 tuổi.

- Hội chứng Tourette: Sử dụng dạng bào chế khác phù hợp với trẻ em dưới 6 tuổi.

+ Trẻ 6 - 12 tuổi: 50 - 400 mg/lần, 2 lần/ngày.

+ Trẻ 12 - 18 tuổi: 100 - 400 mg/lần, 2 lần/ngày.

- Điều chỉnh liều ở người suy thận

+ Độ thanh thải creatinin từ 30-60 ml/phút: sử dụng liều bằng 2/3 liều bình thường hoặc

giãn khoảng cách liều 1,5 lần so với bình thường.

+ Độ thanh thải creatinin từ 10-30 ml/phút: sử dụng liều bằng 1⁄2 liều bình thường hoặc

giãn khoảng cách liều 2 lần so với bình thường.

+ Độ thanh thải creatinin < 10 ml/phút: sử dụng liều bang 1/3 liều bình thường hoặc giãn

khoảng cách liều 3 lần so với bình thường.

Tuy nhiên, trường hợp suy thận vừa và nặng không nên dùng sulpirid, nếu có thé.

7. KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY

- Quá mẫn với sulpirid hoặc bắt kì thành phần nào của thuốc.

- tủy thượng thận.

- Rối loan chuyén héa porphyrin cap.

- Trang thái thần kinh trung ương bị ức chế, hôn mê, ngộ độc rượu và thuốc

kinh.

- Các u phụ thuộc prolactin (như adenom tuyến yên prolactin và ung thư vú).

8. TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Sulpirid dung nạp tốt, tuy nhiên, cũng như các thuốc khác, sulpirid xảy ra một số tác dụng

phụ trong quá trình sử dụng thuốc. A
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- Ngưng sử dụng thuốc và đến gặp Bác sĩ hoặc đến bệnh viện ngay nếu có một trong các

triệu chứng sau: run, cứng khớp, kích thích quá mức, hoặc hội chứng ngoại tháp (ngồi

không yên, vẹo cổ, con quay mắt). Có thể có tác dụng phụ khác như thở khò khè, chậm nhịp

tim hoặc loạn nhịp, đau tức ngực. Hoặc khó thở, chóng mặt, đánh trống ngực, tím tái, hạ

huyết áp.

- Hãy báo ngay cho Bác sĩ hoặc Dược sĩ nếu gặp các triệu chứng: chóng mặt, gia tăng co

cứng cơ, loạn vận động.

- Hãy báo cho Bác sĩ nếu các triệu chứng sau nặng thêm hoặc kéo dài vài ngày không hết:

tăng tiết sữa ở cả đàn ông và phụ nữ, tăng cân, đau ngực ở cả đàn ông và phụ nữ, buồn ngủ,

phát ban. Hoặc triệu chứng nở ngực ở phụ nữ, vô kinh, tăng tiết nước bọt.

Thông báo ngay cho Bác sĩnhững tác dụng không mong muốn gặpphải khi sử dụng thuốc

9. NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOAC THUC PHAM Gi KHI DANG SU

DUNG THUOC NAY

Bạn cần báo ngay cho Bác sĩ của bạn các thuốc bạn đang sử dụng hoặc sử dụng gần đây,

bao gồm cả thuốc không kê đơn, vitamin, thuốc từ được liệu, đặc biệt các thuốc sau:

- Không dùng sulpirid hoặc báo cho Bác sĩ ngay nếu bạn đang dùng levodopa để điều trị

bệnh Parkinson, hoặc dùng thuốc chủ vận dopamin không kháng Parkinson (ví dụ

carbegolin, quinagolin)

- Hãy báo cho Bác sĩ nếu bạn đang dùng một trong các thuốc sau:

+ Một số thuốc giúp ngủ ngon hoặc an thần giảm lo âu: các dẫn chất của morphin, thuốc an

thần kinh, barbiturat, benzodiazepin, thuốc giải lo âu ngoài benzodiazepin như meprobamat,

thuốc gây ngủ, thuốc chống trầm cảm an thần.

+ Thuốc trị cao huyết áp như clonidin, điltiazem, verapamil, digitalis.

+Thuốc chống dị ứng (thuốc kháng histamin có thể gây buồn ngủ) như ch eniramin,

promethazin, ketotifen.

+ Thuốc có khả năng gây xoắn đỉnh.

+ Sucralfat ding trong bệnh đau dạ dày.

+ Lithi dùng trong điều trị trầm cảm.
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+ Không dùng rượu khi đang sử dụng sulpirid.

+ Thuốc chen beta trong suy tim: bisoprolol, carvedilol, metoprolol, nebivolol.

+ Thuốc làm giảm kali huyết: Thuốc lợi tiểu, thuốc trị táo bón có thể làm giảm nồng độ kali

huyết. Một số thuốc kháng sinh như erythromycin, amphotericin B. Steroid ding dé khang

viêm như prednisolon, dexamethason, betamethason.

10. CAN LAM Gi KHI MOT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC

Uống ngay liều đã quên khi nhớ ra. Nếu thời điểm nhớ ra liều đã quên gần với liều tiếp theo

thì bỏ qua và chờ đến liều tiếp theo. Không dùng liều gấp đôi để bù cho liều đã quên trước

đó.

11. NHỮNG DÁU HIỆU VÀ TRIỆU CHUNG KHI DUNG THUOC QUA LIEU

Khi quá liều có thể gây loạn động với loạn trương lực cơ lưỡi và cứng hàm. Có thể có giảm

ý thức, run sợ, co cứng cơ, khó cử động hay không kiểm soát được cử động (đặc biệt là mắt,

cổ, tay, chân), tăng tiết nước bọt, chóng mặt, đầu óc quay cuồng, ngất xỉu.

12. CÀN PHÁI LÀM GÌ KHI DÙNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO

Cần thông báo ngay cho Bác sĩ khi sử dụng thuốc quá liều khuyến cáo. Đến ngay trung tâm

y tế nếu xuất hiện các triệu chứng bất thường khi sử dụng quá liều.

13. NHUNG DIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUOC NAY

- Trong khi điều trị, nếu có sốt cao không rð nguyên nhân, phải ngưng thuốc ngay và báo

cho Bác sĩ.

- Cần thông báo cho Bác sĩ trước khi dùng thuốc này nếu: bạn là người trên 65 tuổi, đặc biệt

khi bị sa sút trí tuệ, đã từng có cơn đột quy, có tiền sử bản thân hoặc gia đình bị huyết khối.

Nếu đang có vấn đề về thận, có bệnh tim hay tiền sử gia đình có người mắc bệnh tim. Dang

mắc bệnh hưng cảm hay bị động kinh, người bị cao huyết áp.

- Phải theo dõi glueose huyết cho người đái tháo đường hoặc có nguy cơ đái tháo đường khi

   

bắt đầu điều trị sulpirid.

- Can thận trọng khi sử dụng ở những người uống rượu hoặc đang dùng các

rượu vì làm tăng buồn ngủ.

- Thuốc có chứa lactose, những bệnh nhân có vấn đề di truyền hiếm gặp như không dung

nạp galactose, thiếu hụt lactase, hoặc kém hấp thu glueose-galactose không nên dùng thuốc

này. A   
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14. KHI NÀO CÀN THAM VÁN BÁC SĨ, DƯỢC SĨ

Khi tác dụng không mong muốn kéo dài hoặc nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến Bác sĩ

hoặc Dược sĩ.

15. CAN BAO QUAN THUOC NAY NHUTHE NAO

Đề thuốc nơi khô thoáng, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30 °C.

16. HAN DUNG CUA THUỐC: 36 tháng kể từ ngày sản xuất

PHẢN B: HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC CHO CÁN BỘ Y TẾ

1. CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC, DƯỢC ĐỘNG HỌC

Dược lực học

Sulpirid thuộc nhóm benzamid, có tác dụng chống rồi loạn tâm thần và chống trầm cảm

thông qua phong bế chọn lọc các thụ thể dopamin D2 ở não. Có một số chứng cứ cho thấy

sulpirid liều thấp (50-150 mg/ngày) có tác dụng chống trầm cảm, liều cao hơn (800-1000

mg/ngày) có tác dụng đối với các triệu chứng dương tính của bệnh tâm thần phân liệt.

Dược động học

Sulpirid được hấp thu chậm từ đường tiêu hóa. Sau khi uống 1 viên nén 200 mg hoặc viên

nang 50 mg, nồng độ đỉnh của sulpirid trong huyết tương đạt được theo thứ tự là 0,73 mg/lít

và 0,25 mg/lít trong vòng 3 - 6 giờ. Sinh khả dụng đường uống từ 25 % đến 35 %, thay đổi

nhiều giữa các người bệnh.

Thuốc phân bố nhanh vào các mô nhưng thấm ít qua hàng rào máu não. Thể tích phân bố:

0,94 líkg. Tỷ lệ liên kết với protein khoảng 40 %. Sulpirid phân bố vào trong sữa mẹ và

qua nhau thai.

Sulpirid chuyền hóa ít ở người, thải trừ chủ yếu qua lọc cầu thận vào nước tiểu. Thanh thải

toàn bộ: 126 ml/phút, thời gian bán thải trong huyết tương của thuốc khoảng 8 - 9 giờ.

2. CHỈ ĐỊNH, LIỀU DÙNG, CÁCH DÙNG, CHÓNG CHÍ ĐỊNH

Chỉ định

- Điều trị ngắn hạn các triệu chứng lo âu ở người lớn trong trường hợp thất bại vớf các điều

 

  
trị thông thường.

~ Rối loạn hành vi nặng ở trẻ em (vật vã, tự cắt một bộ phận cơ thê, động tác định hình), đặc

biệt là trong hội chứng tự kỷ. ñ
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- Tâm thần phân liệt cấp và mạn tính.

- Hội chứng Tourette.

Cách dùng: Dùng đường uống

Liều dùng

Sử dụng thêm dạng bào chế có hàm lượng 200 mg để phù hợp với các chỉ định. Dùng theo

sự chỉ định của Bác sĩ hoặc liều thông thường:

- Điều trị ngắn hạn các triệu chứng lo âu ở người lớn: 50 - 150 mg/ngày, dùng tối đa 4 tuần.

- Rối loạn hành vi nặng ở trẻ em trên 6 tuổi: liều uống hang ngay 5 - 10 mg/kg.

- Tâm thần phân liệt cấp và mạn tính

Người lớn và trẻ trên 14 tuôi

+ Triệu chứng dương tính của tâm thần phân liệt: 200 - 400 mg/lần, 2 lần/ngày, liều cao

nhất 1,2 g/ngày.

+ Triệu chứng âm tính của tâm thần phân liệt: 200 - 400 mg/lần, 2 lần/ngày, liều cao nhất

800 mg/ngày.

+ Triệu chứng âm và dương tính kết hợp: 400 - 600 mg/lần, 2 lần/ngày.

Không dùng sulpirid cho trẻ dưới 14 tuổi.

- Hội chứng Tourette: Sử dụng dạng bào chế khác phù hợp với trẻ em dưới 6 tuôi.

+ Trẻ 6 - 12 tuổi: 50 - 400 mg/lan, 2 lần/ngày.

+ Trẻ 12 - 18 tuổi: 100 - 400 mg/lần, 2 lần/ngày.

- Điều chỉnh liều ở người suy thận

+ Độ thanh thải creatinin từ 30-60 ml/phút: sử dụng liều bằng 2/3 liều bình thường hoặc

giãn khoảng cách liều 1,5 lần so với bình thường.

+ Độ thanh thải creatinin từ 10-30 ml/phút: sử dụng liều bằng 1⁄2 liều bình thường hoặc

giãn khoảng cách liều 2 lần so với bình thường.

+ Độ thanh thải creatinin < 10 ml/phút: sử dụng liều bằng 1/3 liều bình th

 

khoảng cách liều 3 lần so với bình thường.

Tuy nhiên, trường hợp suy thận vừa và nặng không nên dùng sulpirid, nếu có thể.

Ấ  
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Chống chỉ định

- Quá mãn với sulpirid hoặc bat ki thành phần nào của thuốc.

~ U tủy thượng thận.

- Rối loạn chuyển hóa porphyrin cấp.

- Trạng thái thần kinh trung ương bị ức chế, hôn mê, ngộ độc rượu và thuốc ức chế thần

kinh.

- Các u phụ thuộc prolactin (nhu adenom tuyén yén prolactin va ung thư vú).

3. THAN TRONG KHI DUNG THUOC

- Phải thận trọng khi dùng sulpirid vì thuốc có thê gây ra hội chứng ác tính do thuốc an thần

kinh. Trong khi điều trị, nếu có sốt cao không rõ nguyên nhân, phải ngưng thuốc ngay vì sốt

cao có thể là một biểu hiện của hội chứng ác tính do thuốc an thần kinh.

- Sulpirid kéo dai khoang QT, phu thuộc theo liều dùng. Tác dụng này làm tăng nguy cơ

loạn nhịp tim nặng đặc biệt là xoắn đỉnh, nhất là khi có nhịp tim chậm < 55 nhịp/phút, giảm

kali huyết, khoảng QT dai bam sinh hay mắc phải. Trước khi ding sulpirid, nếu có thể, phải

loại trừ các yếu tố kề trên, nên làm thêm điện tâm đồ.

- Thận trọng khi dùng sulpirid cho người cao tuổi, đặc biệt khi bị sa sút trí tuệ, khi có các

nguy cơ tai biến mạch máu não vì đễ bị hạ huyết áp thế đứng, dé nga, buồn ngủ, và tác dụng

ngoại tháp.

- Phải theo dõi glueose huyết cho người đái tháo đường hoặc có nguy cơ đái tháo đường khi

bat đầu điều trị sulpirid.

- Trong các trường hợp suy thận cần giảm liều và tăng cường theo dõi. Nếu suy thận nặng

nên cho điều trị từng đợt gián đoạn.

- Nên tăng cường theo dõi ở những bệnh nhận bị động kinh do thuốc có thể làm giảm

ngưỡng gây động kinh.

- Cần thận trọng khi sử dụng ở những người uống rượu hoặc đang dùng các loại thuốc chứa

rượu vì làm tăng buôn ngủ.

 

- Người bị hưng cảm nhẹ. sulpirid liều thấp có thể làm các triệu chứng nặ

- Thuốc có chứa lactose, những bệnh nhân có vấn đề di truyền hiếm gặp như không dung

nạp galactose, thiếu hụt lactase, hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc

này.
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4, THOI KY MANG THAI VA CHO CON BU

- Phụ nữ có thai: Hạn chế sử dung và liều dùng cần giảm vào các tháng cuối thai kỳ.

- Phụ nữ cho con bú: Sulpirid phân bố vào sữa mẹ với lượng tương đối lớn và có thể gây

ADR đối với trẻ bú mẹ. Vì vậy phụ nữ đang cho con bú không nên dùng hoặc ngừng cho

con bú nếu dùng thuốc

5. TAC DUNG DOI VOI KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC VA LAM

VIEC TREN CAO

Thuốc có tác dụng gây buồn ngủ, vì vậy cần thận trọng khi sử dụng thuốc cho người thường

xuyên lái xe, vận hành máy móc và làm việc trên cao.

6. TƯƠNG TÁC CỦA THUÓC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC LOẠI TƯƠNG

TÁC KHÁC

- Thuốc chủ vận dopamin không kháng Parkinson (carbegolin, quinagolid): chống chỉ định

phối hợp với sulpirid vì đối kháng lẫn nhau.

- Thuốc chủ vận dopamin kháng Parkinson: có thể gây hoặc làm nặng thêm các rồi loạn tâm

thần. Trong trường hợp cần thiết phải điều trị thuốc an thần kinh cho người bệnh Parkinson

đang điều trị thuốc chủ vận dopamin, phải giảm dần liều thuốc dopamin cho tới khi ngừng

han.

- Thuốc an thần: các dẫn chất của morphin, thuốc an thần kinh, barbiturat, benzodiazepin,

thuốc giải lo âu ngoài benzodiazepin như meprobamat, thuốc gây ngủ, thuốc chống trầm

cảm an thần, kháng histamin H1 gây ngủ, thuốc huyết áp trung tâm, baclofen, thalidomid

khi phối hợp làm tăng tác dụng ức chế hệ thần kinh trung ương và làm giảm tính tỉnh táo, hạ

huyết áp.

- Thuốc có khả năng gây xoắn đỉnh: có nguy cơ làm tăng rối loạn nhịp tim, đặc biệt là xoắn

đỉnh.

   - Sucralfat hoặc các thuốc kháng acid có chứa nhôm hoặc magnesi hydroxyd

thu sulpirid. Vì vậy, nên dùng sulpirid sau khi uống các thuốc kháng acid dang 2 giờ để

tránh tương tác.

- Lithi: làm tăng khả năng gây rối loạn ngoại tháp của sulpirid có thể do lithi làm tăng khả
năng gắn sulpirid vào thụ thể dopaminergic D2 ở não.   
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- Levodopa: đối kháng cạnh tranh với sulpirid và các thuốc an thần kinh, vì vậy chống chỉ

định phối hợp sulpirid với levodopa. Có thể dùng liều thấp nhất có hiệu quả hai thuốc đó

cho người bị bệnh Parkinson.

- Rượu: làm tăng tác dụng gây ngủ của thuốc, tránh uống rượu và các thức uống có cồn khi

dùng sulpirid. Mắt tỉnh táo khi lái xe, vận hành máy móc.

- Thuốc chẹn beta trong suy tim (bisoprolol, carvedilol, metoprolol, nebivolol): tang nguy

cơ rồi loạn nhịp thất, đặc biệt xoắn đỉnh. Cần theo dõi lâm sàng, điện tâm đồ.

- Thuốc làm giảm kali huyết: thuốc lợi tiểu giảm kali huyết, thuốc nhuận tràng kích thích,

glucocorticoid, tetracosactid, amphotericin tiêm tĩnh mạch: tăng nguy cơ rồi loạn nhịp thất,

đặc biệt xoăn đỉnh. Cần điều trị giảm kali huyết trước khi dùng sulpirid và theo doi lâm

sàng, điện tâm đồ. điện não đồ

7. TAC DUNG KHONG MONG MUON

Sulpirid dung nap tốt. Khi dùng liều điều trị, tác dụng không mong muốn thường nhẹ hơn

các thuốc chống loạn thần khác.

* Thường gặp: ADR > 1/100

- Thần kinh: mắt ngủ hoặc buồn ngủ.

- Nội tiết: tăng prolactin máu, tăng tiết sữa, rối loạn kinh nguyệt hoặc vô kinh.

*Ít gặp: 1/1000 <ADR< 1/100

- Thần kinh: kích thích quá mức, hội chứng ngoại tháp (ngồi không yên, vẹo cỗ, cơn quay

mắt), hội chứng Parkinson.

- Tim mạch: Khoảng QT kéo dài (gây loạn nhịp, xoắn đỉnh).

* Hiém gap:

- Nội tiết: chứng to vú ở đàn ông.

- Thần kinh: loạn vận động muộn. hội chứng sốt cao ác tính do thuốc an thằn/ÄÍ

- Huyết áp: hạ huyết áp thế đứng, chậm nhịp tim hoặc loạn nhịp.

- Khác: hạ thân nhiệt, nhạy cảm với ánh sáng, vàng da do ứ mật.

Thông báo ngay cho Bác sĩ các tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc.

HÀ
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8. QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ

Kinh nghiệm quá liều sulpirid còn ít. Khi quá liều có thể có loạn động với loạn trương lực

cơ lưỡi và cứng hàm. Một số người bệnh có hội chứng gióng Parkinson nặng hơn, hội

chứng an thần kinh. Sulpirid thải trừ một phần qua thẩm phân máu.

Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Điều trị triệu chứng. Hồi sức hô hấp tìm mạch. theo dõi

liên tục cho tới khi hồi phục (nguy cơ QT kéo dài và loạn nhịp thất). Nếu xuất hiện một hội

chứng ngoại tháp nặng, có thê cho một thuốc kháng cholinergic.

9. CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO

Không dùng thuốc quá hạn sử dụng.

Ngày xem xét sửa đỗi, cập nhật nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc:
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