Indlaegsseddel: Information til brugeren
Mirtazapin Alternova filmovertrukne tabletter 15 mg
mirtazapin

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Mirtazapin Alternova
Sadan skal du tage Mirtazapin Alternova

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

I

1. Virkning og anvendelse

Mirtazapin Alternova tilhgrer gruppen af medicin, der kaldes antidepressiva.

Mirtazapin Alternova anvendes ved behandling af depression hos voksne.

Der vil ga 1 til 2 uger, far Mirtazapin Alternova begynder at virke. Efter 2 til 4 uger vil du maske begynde at
fa det bedre. Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre i lgbet af 2 til 4 uger.

Du kan fa yderligere oplysninger i punkt 3 under afsnittet "Hvornar kan du forvente en forbedring".

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Mirtazapin Alternova
Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Mirtazapin Alternova:

- hvis du er allergisk over for mirtazapin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Mirtazapin Alternova
(angivet i afsnit 6).

- hvis du tager en MAO-hammer (monoaminooxidasehaemmer), eller hvis det er mindre end to uger
siden, du har taget en MAO-ha&mmer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet fgr du tager Mirtazapin Alternova.

Bgrn og unge

Mirtazapin Alternova bgr ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar , da virkning ikke er set. Desuden geres
opmaerksom pa, at patienter under 18 ar har gget risiko for bivirkninger som f.eks. selvmordsforsgg,
selvmordstanker og fjendtlighed (fortrinsvis aggression, oppositionel adferd og vrede), nar de behandles
med denne type medicin. Trods dette kan din leege ordinere Mirtazapin Alternova til patienter under 18 ér,
hvis han/hun beslutter, at det er i deres bedste interesse. Hvis din leege har ordineret Mirtazapin Alternova til
en patient under 18 ar, og du gnsker at drgfte dette, skal du henvende dig til din lzege. Du bgr underrette din
lege, hvis nogle af de ovennavnte symptomer opstar eller forveerres, nar patienter under 18 ar indtager
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Mirtazapin Alternova. Derudover foreligger der ikke langtidsdata om sikkerhed for Mirtazapin Alternova
med hensyn til vaekst, modning og kognitiv og adfeerdsmaessig udvikling i denne aldersgruppe. Der er
desuden set en signifikant vaegtegning hos denne aldersgruppe ved behandling med mirtazapin sammenlignet
med voksne.

Selvmordstanker og forveerring af din depression

Hvis du er deprimeret , kan du af og til teenke pa at gere skade pa dig selv eller bega selvmord. Disse tanker kan

blive vaerre, nar du begynder at tage antidepressiv medicin, fordi det tager tid, far denne form for medicinen

begynder at virke. Der gar normalt ca.ca. 2 uger, men det kan ogsa vare leengere.

Det er mere sandsynligt at du teenker sadan:

- hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at gare skade pa dig selv

- hvis du er ung. Oplysninger fra kliniske forsgg har vist en starre risiko for selvmordsadfaerd hos
voksne under 25 ar med psykiske lidelser, og som blev behandlet med antidepressiv medicin

Hvis du pa noget tidspunkt teenker pa at skade pa dig selv eller bega selvmord, skal du straks kontakte din

lege eller tage pa hospitalet.

Det kan vere en hjelp at forteelle et familiemedlem eller en ner ven, at du er deprimeret, og bede
vedkommende lase denne indlegsseddel. Du kan ogsa bede vedkommende om at fortelle dig det, hvis han
eller hun synes, at din depression bliver veerre, eller hvis han eller hun er bekymret for &endringer i din
adfeerd.

Veer ekstra forsigtig med at tage Mirtazapin Alternova:
e  hvis du har eller har haft:

- Epilepsi (krampeanfald). Hvis du begynder at fa anfald eller dine anfald bliver hyppigere, skal du
stoppe behandlingen med Mirtazapin Alternova og straks kontakte laegen.

- Leversygdomme, inklusive gulsot. Hvis der opstar gulsot, skal du stoppe behandlingen med
Mirtazapin Alternova og straks kontakte leegen.

- Nyresygdomme

- Hjertesygdomme (f.eks. overledningsforstyrrelser som kan e&ndre hjerterytmen, hjertesvigt, krampe i
hjertekar og hjerteinfarkt). Iseer hvis du tager Mirtazapin Alternova sammen med visse leegemidler,
som kan pavirke hjerterytmen.

- Lavt blodtryk

- Vandladningsbesveer (f.eks. pa grund af forstarret blerehalskirtel)

- @jensygdomme, sasom forhgjet tryk i gjet (gren ster).

- Sukkersyge (det kan blive ngdvendigt at justere doseringen af insulin eller af anden medicin til
sukkersyge).

- Skizofreni. Hvis psykotiske symptomer, som f.eks. paranoide tanker, forekommer hyppigere eller
bliver voldsommere skal du straks kontakte laegen.

- Maniodepression (skiftende perioder med opstemthed og nedsat sindsstemning). Hvis du begynder at
fale dig opstemt eller ophidset, skal du stoppe behandlingen med Mirtazapin Alternova og straks
kontakte lzegen.

- Akatisi/psykomotorisk rastlgshed (manglende evne til at sidde stille)

e  Hvis du udvikler tegn pa infektioner sasom uforklarlig hgj feber, ondt i halsen og sar i munden. Stop
behandlingen med Mirtazapin Alternova og kontakt straks laegen for at fa taget en blodprave. | sjeldne
tilfelde kan disse symptomer veere tegn pa forstyrrelser i produktionen af blodceller i knoglemarven.
Symptomerne, der er sjeeldne, forekommer oftest efter 4-6 ugers behandling.

e Hvisdu er &ldre. Du kan veere mere fglsom overfor bivirkninger af antidepressiv medicin.

I sjzeldne tilfeelde kan der forekomme et syndrom, som hedder serotonergt syndrom. Dette kan opsta, hvis
mirtazapin tages sammen med andre legemidler, som gger friggrelsen af serotonin.

De vigtigste symptomer ved serotonergt syndrom er feber (over 38 °C) og muskelkramper men kan ogsa
omfatte forvirring, irritabilitet og udtalt rastlgs uro, der kan udvikle sig til delirium (uklarhed, forvirring og
desorientering, evt. hallucinationer og vrangforestillinger) og koma. Kontakt leegen, hvis du far sddanne
symptomer, da det kan veere ngdvendigt at stoppe behandlingen med dette leegemiddel og iveerksatte anden
behandling.



Selvom Mirtazapin Alternova ikke betragtes som vanedannende, kan pludseligt ophgr med behandlingen
fore til abstinenser sasom kvalme, hovedpine, svimmelhed, uro, angst og sygdomsfalelse (fglelse af svaghed
eller ubehag). Kontakt leegen for rad om hvordan behandlingen nedsattes gradvist.

Brug af anden medicin sammen med Mirtazapin Alternova
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Tag ikke Mirtazapin Alternova samtidig med:

e  Monoaminooxidase-h@mmere (MAO-hemmere). Du ma heller ikke tage Mirtazapin Alternova to uger
efter, at du er stoppet med at tage MAO-haemmere. Hvis du holder op med at tage Mirtazapin Alternova,
ma du heller ikke tage MAO-he&mmere i de farste to uger herefter. Eksempler pA MAO-h&mmere er
moclobemid, tranylcypromin (begge er antidepressiva) og selegilin (anvendes ved Parkinsons sygdom).

Du skal veere forsigtig med at tage Mirtazapin Alternova samtidig med:

e  Antidepressiva som serotoningenoptagshaammere (SSRI’er), venlafaxin og L-tryptophan eller triptaner
(til behandling af migrane), tramadol (smertestillende), linezolid (mod infektion), lithium (til
behandling af nogle psykiatriske tilstande), methylenblat (til behandling af hgje niveauer af
methaemoglobin i blodet) og perikon-produkter (et naturleegemiddel mod depression). Mirtazapin
Alternova alene eller kombinationen af Mirtazapin Alternova med disse medicin kan i meget sjeldne
tilfeelde fare til den tilstand, som kaldes serotonergt syndrom. Nogle af symptomerne pa syndromet er:
Uforklarlig feber, sveden, hjertebanken, diarré, (ukontrollerede) muskelsammentreekninger, rysten,
overaktive reflekser, rastlgshed, humgrsvingninger og bevidstlashed. Hvis du oplever en kombination af
disse symptomer, skal du straks kontakte lzegen.

e  Den antidepressive medicin nefazodon. Det kan gge maengden af Mirtazapin Alternova i dit blod.
Forteel leegen, hvis du tager denne medicin. Det kan veere ngdvendigt at nedsatte dosis af Mirtazapin
Alternova, og @ge dosis igen, nar behandlingen med nefazodon stoppes.

e  Medicin mod angst eller sgvnlgshed sasom benzodiazepiner, medicin mod skizofreni sdasom olanzapin,
medicin mod allergier sasom cetirizin, medicin mod voldsomme smerter sasom morfin. Mirtazapin
Alternova kan i kombination med disse typer medicin gge den slgvende virkning af disse.

e  Medicin mod infektioner: medicin mod bakterieinfektioner (sasom erytromycin), medicin mod
svampeinfektioner (sasom ketoconazol) og medicin mod hiv/aids (sasom hiv proteaseheemmere) og
medicin mod mavesar (sasom cimetidin). Disse typer medicin kan i kombination med Mirtazapin
Alternova gge mangden af Mirtazapin Alternova i dit blod. Forteel laegen, hvis du tager en af disse typer
medicin. Det kan vere ngdvendigt at nedsatte dosis af Mirtazapin Alternova, og @ge dosis igen, nar
behandlingen med disse typer medicin stoppes.

e  Medicin mod epilepsi sésom carbamazepin og phenytoin, og medicin mod tuberkulose, sasom
rifampicin. Disse typer medicin kan i kombination med Mirtazapin Alternova nedsatte maengden af
Mirtazapin Alternova i dit blod. Forteel lzegen, hvis du tager en af disse typer medicin. Det kan vere
ngdvendigt at gge dosis af Mirtazapin Alternova, og nedsette dosis igen, nar behandlingen med disse
typer medicin stoppes.

e  Blodfortyndende medicin sasom warfarin. Mirtazapin Alternova kan gge effekten af warfarin i blodet.
Fortel leegen, hvis du tager denne medicin. Hvis denne kombination anvendes, tilrades det, at leegen
omhyggeligt kontrollerer dit blod.

e  Medicin der kan pavirke hjerterytmen sasom visse antibiotika og nogle antipsykotika.

Brug af Mirtazapin Alternova sammen med mad, drikke og alkohol
Mirtazapin Alternova kan forsteerke virkningen af alkohol. Du bgr derfor ikke indtage alkohol i den periode,
du er i behandling med mirtazapin.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel.

Den begrensede viden, man har med Mirtazapin Alternova givet til gravide kvinder, indikerer ikke nogen
gget risiko. Alligevel skal der udvises forsigtighed ved brug under graviditet. Hvis du tager Mirtazapin
Alternova indtil eller til kort for fadslen, skal dit nyfgdte barn undersgges for eventuelle bivirkninger.



Fortel din jordemoder og/eller lege, at du tager Mirtazapin Alternova. Nar medicin som Mirtazapin
Alternova tages under graviditeten, kan tilsvarende leegemidler (SSRI) forgge risikoen for en alvorlig tilstand
med forhgjet tryk i lungekredslgbet hos den nyfadte (kaldet Persisterende Pulmonal Hypertension hos den
Nyfadte (PPHN)). Dette medfarer, at barnet bliver blaligt og treekker vejret hurtigere. Disse symptomer
starter normalt indenfor 24 timer efter fadslen. Hvis dette sker for dit barn, sa kontakt straks din jordemoder
eller laege.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Mirtazapin kan pavirke din koncentration og vagtsomhed, iszr i starten af behandlingen. Du bgr huske pa
dette, nar du skal kare eller anvende maskiner. Hvis din laege har ordineret Mirtazapin Alternova til en
patient under 18 ar, skal du sikre, at personens koncentration og opmeerksomhed ikke er pavirket, far
vedkommende faerdes i trafikken (f.eks. pa cykel).

Mirtazapin Alternova indeholder lactose
Kontakt lzegen far du tager denne medicin, hvis din leege har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Mirtazapin Alternova

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen
eller pa apoteket.

Sadvanlig startdosis er 15-30 mg pr. dag. Dosis kan eventuelt forhgjes til 45 mg daglig. Laegen kan dog
tilpasse dosis hos a&ldre patienter, samt hos patienter med nyre- eller leversygdomme.

Mirtazapin bar ikke gives til barn eller unge under 18 ar (se afsnit 2 Bgrn og unge for mere information).

Tabletterne skal synkes hele med % glas vaeske. Hele dggndosen kan tages ved sengetid, men dosis kan ogsa
deles i to doser daglig (en morgen og en ved sengetid). Den stgrste dosis bgr tages inden du gar i seng.
Tabletten kan deles i to lige store doser.

Hvornar kan du forvente en forbedring

Normalt begynder Mirtazapin Alternova at virke efter 1 til 2 uger, og efter 2 til 4 uger kan du merke en

forbedring.

Det er vigtigt, at du taler med din leege om virkningen af Mirtazapin Alternova i de farste par uger af

behandlingen:

o Kontakt legen 2 til 4 uger efter, du har startet med at tage Mirtazapin Alternova, og forteel hvilken
virkning medicinen har haft.

e Huvis du stadig ikke faler en forbedring, kan leegen forhgje dosis. Efter yderligere 2 til 4 uger kontaktes
leegen igen.

¢ Normalt skal du tage Mirtazapin Alternova indtil depressionssymptomerne har veeret forsvundet i 4 til 6
maneder.

Hvis du har taget for meget Mirtazapin Alternova

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Mirtazapin Alternova end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet og du faler dig utilpas. De mest almindelige symptomer pa
en overdosering med Mirtazapin Alternova (uden anden medicin og alkohol) er sgvnighed, desorientering og
hjertebanken. Symptomerne pa en mulig overdosis kan omfatte a&ndring i hjerterytmen (hurtigt,
uregelmaessigt hjerteslag) og/eller besvimelse, som kan veere symptomer pa en livstruende tilstand, der
kaldes torsades de pointes.

Hvis du har glemt at tage Mirtazapin Alternova

Hvis du skal tage din dosis 1 gang dagligt

e Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag den naste dosis til normal
tid.



Hvis du skal tage din dosis 2 gange dagligt

e  Hvis du har glemt din morgendosis, skal du tage den sammen med din aftendosis.

e Huvis du har glemt din aftendosis, skal du ikke tage den sammen med din dosis naste morgen, spring
den over og fortsaet behandlingen med din normale morgen- og aftendosis.

e Hvis du har glemt begge doser, skal du ikke forsgge at erstatte de glemte doser. Spring begge doser over
og fortseet behandlingen med din normale morgen- og aftendosis.

Hvis du holder op med at tage Mirtazapin Alternova

Behandlingen med Mirtazapin Alternova ma kun stoppes efter aftale med din lzege.

Hvis du stopper behandlingen for tidligt, kan din depression vende tilbage. Kontakt leegen, nar du har faet det
bedre. Leaegen vil afgare, hvornar behandlingen kan stoppes.

Du ma ikke pludselig stoppe behandlingen med Mirtazapin Alternova, ogsa selv om din depression er blevet
bedre. Hvis du pludselig stopper behandling med Mirtazapin Alternova kan du komme til at fale dig utilpas,
svimmel, ophidset eller angst, og fa hovedpine. Disse symptomer kan undgas ved at nedtrappe dosis gradvist.
Leegen vil fortelle dig, hvordan du nedtrapper dosis gradvist.

Spearg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzzgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
De fglgende bivirkninger er meget alvorlige og kan kraeve gjeblikkelig behandling. | tilfeelde af
alvorlige bivirkninger, stop med at tage medicinen og seg omgaende lege.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
o folelse af opstemthed eller folelsesmeessig “hej’ (mani).

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter ):
e gulning af gjne eller hud. Dette kan veere tegn pa forstyrrelser i leverfunktionen (gulsot).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

tegn pa infektion sasom pludselig uforklarlig hgj feber, ondt i halsen og sar i munden (agranulocytose). |
sjeeldne tilfeelde kan mirtazapin forarsage forstyrrelser i dannelsen af blodlegemer
(knoglemarvsdepression). Nogle bliver mindre modstandsdygtige over for infektion, fordi mirtazapin
kan forarsage en midlertidig mangel pa hvide blodlegemer (granulocytopeni). | sjeldne tilfalde kan
mirtazapin ogsa forarsage en mangel pa rade og hvide blodlegemer savel som pa blodplader (aplastisk
anzmi), en mangel pa blodplader (trombocytopeni) eller en stigning i antallet af hvide blodlegemer
(eosinofili)

e epileptiske anfald (krampeanfald)

e en kombination af symptomer sasom uforklarlig feber, svedeture, gget hjerterytme, diarré,
(ukontrollable) muskelsammentraekninger, kulderystelser, overaktive reflekser, rastlgshed,
humgrandringer, bevidstlgshed og gget spytafsondring. | meget sjeldne tilfeelde kan disse veere tegn pa
serotonergt syndrom

e tanker om at gare skade pa eller tage livet af dig selv

e alvorlige hudreaktioner (Stevens-Johnson syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end én ud af 10 patienter):
e  stgrre appetit og vaegtagning

e dgsighed (specielt i de farste uger af behandlingen)

e  mundtgrhed

e hovedpine.



Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter):
unormale dramme, forvirring, angst, sevnlgshed, sgvnlignende slgvhedstilstand (letargi), svimmelhed
rysten

ortostatisk hypotension (fald i blodtrykket, nar du rejser dig op)

kvalme, diarré, opkastning, forstoppelse

hududslet eller eksantem

ledsmerter, muskelsmerter, rygsmerter, haeevede fadder, ankler og haender
treethed

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):
mareridt

rastlgs uro

hallucinationer

prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden
uro i benene

besvimelse

lavt blodtryk

nedsat fglelse i munden.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter):

e Aggression

e pludselige muskelsammentraekninger

e mavesmerter og kvalme; dette kan veere tegn pa beteendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

e hyponatrimi (nedsat natriumniveau i blodet)

e prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslgshed i munden, talebesvar, haevelse i munden,gget
spytafsondring

o alvorlige hudreaktioner (dermatit bullous, erythema multiforme)

e spvngangeri

«  muskelsmerter, muskelstivhed og/eller muskelsvaghed, markt eller misfarvet urin (rhabdomyolyse).

e gget kreatininkinase i blodet

o  besveer med at lade vandet

(] vaeskeophobning, lokalt eller i hele kroppen

Hos bgrn og teenagere kan endvidere ses falgende bivirkninger:
Vesentlig vaegtegning, neldefeber og gget fedt (triglycerider) i blodet var almindelige bivirkninger i kliniske
forsgg med barn under 18 ar.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via via de oplysninger, der fremgar herunder:

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

psykomotorisk rastlgshed (herunder manglende evne til at sidde eller sta stille og ufrivillige bevaegelser)



Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bgrn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide

medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Mirtazapin Alternova indeholder:

- Aktivt stof: Mirtazapin. Hver tablet indeholder 15 mg mirtazapin.

- @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, majsstivelse, hydroxypropylcellulose, vandfri kolloid
silica, magnesiumstearat, hypromellose og macrogol 8000. Farvestoffer: Titandioxid (E171), gul
jernoxid (E172), quinolingult (E104), sunset yellow FCF (E110).

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Gul, aflang, hvalvet tablet med delekeerv pa den ene side.

Pakningsstarrelser
Blisterpakninger: 14, 28, 30, 56, 60, 70, 90 og 100 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Alternova A/S, Lodshusvej 11, 4230 Skelsker

Fremstiller
Combino Pharm S.L, c/Fructuds Gelabert 6-8, E-08970 Sant Joan Despi, Barcelona, Spanien

eller

Combino Pharm Malta Ltd., HF 60 Hal Far Industrial Estate, Hal Far BBG 07, Malta
eller

Orifarm Generics A/S, Energivej 15, 5260 Odense S, Danmark

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Danmark, Sverige: Mirtazapin Alternova

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 11/2020



