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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Neuran 600, 600 mg, tabletki powlekane
Gabapentinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

ocouhrowhE
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Co to jest Neuran 600 i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neuran 600
Jak stosowa¢ Neuran 600

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac¢ Neuran 600

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Neuran 600 i w jakim celu si¢ go stosuje

Neuran 600 nalezy do grupy lekéw stosowanych w leczeniu padaczki i obwodowego bolu
neuropatycznego (dtugotrwatego bolu spowodowanego uszkodzeniem nerwow).

Substancja czynng leku Neuran 600 jest gabapentyna.

Neuran 600 stosowany jest w leczeniu:

2.

roznych postaci padaczki (napadéw, ktore poczatkowo zlokalizowane sa w okreslonych
czg$ciach mdzgu, i ktdre rozprzestrzeniaja si¢ lub nie, na reszte mozgu). Lekarz przepisze
pacjentowi Neuran 600 w celu leczenia padaczki w przypadku, gdy dotychczas stosowane
leczenie nie zapewnia catkowitego opanowania choroby. Neuran 600 nalezy stosowac jako lek
dodatkowy oprocz dotychczas stosowanego leczenia, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Neuran
600 moze tez by¢ stosowany jako jedyny lek w leczeniu dorostych i dzieci w wieku powyzej
12 lat.

obwodowego bolu neuropatycznego (dtugotrwatego bolu spowodowanego uszkodzeniem
nerwow). Obwodowy bol neuropatyczny [wystepujacy glownie w nogach i (lub) rekach] moze
by¢ wywotywany przez wiele roznych chordb, takich jak cukrzyca czy potpasiec. BOl jest
opisywany jako palacy, piekacy, pulsujacy, przeszywajacy, ktujacy, ostry, podobny do
towarzyszacego kurczom migéni, jako pobolewanie, dretwienie, mrowienie, itp.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neuran 600

Kiedy nie stosowaé leku Neuran 600:
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania nalezy omowié z lekarzem:

- jesliu pacjenta wystepuja choroby nerek, lekarz moze zaleci¢ inny schemat dawkowania;

- wprzypadku leczenia hemodializg (w celu usunigcia produktow przemiany materii ze wzglgedu na
niewydolno$¢ nerek), nalezy powiadomi¢ lekarza o wystepujgcych bolach miesni i (lub) ostabieniu;

- wrazie wystapienia takich objawow, jak utrzymujacy si¢ bol brzucha, nudno$ci 1 wymioty, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz mogg to by¢ objawy ostrego zapalenia
trzustki.

Niewielka liczba osob stosujacych leki przeciwpadaczkowe zawierajace gabapentyng myslata o tym,
aby si¢ skrzywdzi¢ lub zabié. Jesli kiedykolwiek u pacjenta pojawig si¢ takie mysli, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Wazna informacja dotyczaca potencjalnie powaznych reakcji

U niewielkiej liczby pacjentéw przyjmujacych Neuran 600 mogg wystapic reakcje alergiczne lub
reakcje skorne, w tym reakcje ciezkie, ktore jezeli nie sg leczone, mogg prowadzi¢ do powaznych
komplikacji. Podczas przyjmowania leku Neuran 600 pacjent powinien zna¢ te objawy i uwaznie
obserwowac si¢ pod katem ich wystgpienia.

Nalezy zapozna¢ si¢ z opisem objawow, ktory znajduje si¢ w punkcie 4 ,, Nalezy niezwlocznie
skontaktowac sie z lekarzem, jesli po przyjeciu leku wystgpi ktorykolwiek z nastepujgcych objawow, ze
wzgledu na mozliwe, powazne konsekwencje zdrowotne ”.

Ostabienie, tkliwos¢ lub bol migéni szczegodlnie, jesli wystepuja jednoczesnie ze ztym samopoczuciem
lub wysoka goraczka, moga by¢ spowodowane przez nietypowy rozpad migsni, ktory moze zagrazac
zyciu i prowadzi¢ do zaburzenia pracy nerek. Moze rowniez wystgpi¢ zmiana barwy moczu oraz
zmiany w wynikach badan krwi (zwlaszcza zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy keratynowej we Krwi).
W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowacé si¢

z lekarzem.

Neuran 600 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, rowniez tych, ktére wydawane sg bez
recepty.

Leki zawierajace morfine
Pacjent przyjmujacy preparaty zawierajace w swoim skladzie morfinge powinien poinformowac o tym
lekarza lub farmaceute, gdyz morfina moze nasila¢ dziatanie leku Neuran 600.

Leki zobojetniajace sok zoladkowy w leczeniu niestrawnosci

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Neuran 600 oraz lekow zobojetniajacych sok zotadkowy,
zawierajacych glin i magnez, wchtanianie leku Neuran 600 z zotadka moze by¢ zmniejszone. Dlatego
tez zaleca si¢ stosowanie leku Neuran 600 najwcze$niej dwie godziny po przyjeciu leku
zobojetniajacego.

Neuran 600:
e nie wchodzi w interakcje z innymi lekami przeciwpadaczkowymi ani z doustnymi §rodkami
antykoncepcyjnymi;

e moze wptywaé¢ na wyniki niektérych badan laboratoryjnych, w razie wykonywania badania
moczu nalezy poinformowac lekarza lub szpital o obecnie przyjmowanych lekach.

Neuran 600 z jedzeniem i piciem
Lek Neuran 600 mozna stosowa¢ niezaleznie od positkow.
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Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Leku Neuran 600 nie nalezy stosowa¢ w cigzy, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Kobiety w wieku

rozrodczym muszg stosowa¢ skuteczng metodg antykoncepciji.

Cho¢ nie przeprowadzono badan, ktore w sposob szczegodlny ocenialyby stosowanie gabapentyny

u kobiet w cigzy, istnieja doniesienia méwigce o tym, ze inne leki stosowane w leczeniu padaczki
charakteryzujg si¢ zwickszonym ryzykiem uszkodzenia ptodu, szczegdlnie w przypadku jednoczesnego
stosowania wiecej niz jednego leku przeciwpadaczkowego. Zawsze, kiedy jest to mozliwe i wylacznie
w porozumieniu z lekarzem, kobieta w cigzy powinna stara¢ si¢ przyjmowac tylko jeden lek
przeciwpadaczkowy.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze, mysli, ze jest w cigzy lub planuje ciaze podczas przyjmowania leku
Neuran 600, powinna niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Nie nalezy nagle zaprzestawac
stosowania tego leku, gdyz moze to prowadzi¢ do pojawienia si¢ drgawkowych napadow
przelomowych, ktére mogg prowadzi¢ do powaznych konsekwencji zaréwno dla pacjentki, jak i jej
dziecka.

Karmienie piersia
Gabapentyna, substancja czynna leku Neuran 600, przenika do mleka matki. Poniewaz nie wiadomo,
jaki wptyw ma ona na karmione piersig dziecko, nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas stosowania
leku Neuran 600.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn

Neuran 600 moze wywolywaé zawroty gtowy, sennos¢ i uczucie zmeczenia. Pacjent nie powinien
prowadzi¢ pojazdow, obstugiwaé skomplikowanych maszyn lub wykonywac innych potencjalnie
niebezpiecznych czynnosci do chwili przekonania sig, jak lek ten wptywa na zdolno$¢ wykonywania
tych dziatan.

3. Jak stosowaé¢ Neuran 600

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz okresli dawke leku odpowiednia dla danego pacjenta.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Neuran 600 jest zbyt silne lub za stabe, nalezy jak najszybciej
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

Pacjent w podesztym wieku (powyzej 65 lat) powinien przyjmowa¢ Neuran 600 wedlug normalnie
zalecanego schematu dawkowania, chyba ze ma problemy z nerkami.

Jesli pacjent ma problemy z nerkami, lekarz moze zaleci¢ inny schemat dawkowania i (lub) inng dawke.
Nalezy przyjmowaé Neuran 600 az do chwili, gdy lekarz zaleci przerwanie stosowania leku.
Sposob i droga podania

Neuran 600 stosuje si¢ doustnie. Tabletki nalezy zawsze potyka¢ w catosci, popijajac duza ilo$cia
wody.
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Padaczka - zalecana dawka:

Stosowanie u doroslych i mlodziezy:

Nalezy stosowac taka liczbe tabletek, jaka zaleci lekarz. Zazwyczaj dawki zwigkszane sg przez lekarza
stopniowo. Na og6t dawka poczatkowa wynosi od 300 mg do 900 mg na dobe. Nastepnie moze by¢ ona
stopniowo zwigkszana przez lekarza do dawki maksymalnej wynoszacej 3600 mg na dobg, ktorg lekarz
zaleci przyjmowaé w 3 dawkach podzielonych, tj. jedng rano, jedng po potudniu i jedng wieczorem.

Stosowanie u dzieci w wieku 6 lat i starszych:

Wielko$¢ dawki, jaka powinna by¢ podawana dziecku, bedzie ustalana przez lekarza na podstawie masy
ciata dziecka. Leczenie rozpoczyna si¢ od malej dawki, ktora jest zwigkszana stopniowo przez okoto

3 dni. Zazwyczaj stosowana dawka leku zapewniajgca opanowanie padaczki wynosi 25-35 mg/kg masy
ciata/dobe. Dawka ta zazwyczaj podawana jest w trzech dawkach podzielonych, co oznacza
przyjmowanie tabletek codziennie, zwykle jedng rano, jedng po potudniu i jedng wieczorem.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Neuran 600 u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Obwodowy bdél neuropatyczny — zalecana dawka:

Dorosli:

Nalezy przyjmowac takg liczbe tabletek, jaka zaleci lekarz. Zazwyczaj dawki zwiekszane sg przez
lekarza stopniowo. Najcze$ciej stosowana dawka poczgtkowa wynosi od 300 mg do 900 mg na dobe.
Nastgpnie moze by¢ ona stopniowo zwigkszana do dawki maksymalnej wynoszacej 3600 mg na dobe,
ktorg lekarz zaleci przyjmowaé w 3 dawkach podzielonych, tj. jedng rano, jedna po potudniu i jedng
wieczorem.

Stosowanie u pacjentéow z niewydolnos$cia nerek lub u pacjentow hemodializowanych
Lekarz moze zaleci¢ inny schemat dawkowania i (lub) inng dawke leku u pacjentéw z niewydolnoscig
nerek lub u pacjentéw hemodializowanych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Neuran 600

Stosowanie wigkszych niz zalecane dawek moze spowodowaé zwigkszenie liczby dziatan
niepozadanych obejmujgcych utrate przytomnosci, zawroty gtowy, podwdjne widzenie, niewyrazng
mowe, senno$¢ oraz biegunke. W przypadku zazycia wickszej dawki leku Neuran 600 niz zalecana
nalezy niezwtocznie wezwac lekarza lub udac sie do najblizszego szpitalnego oddziatu pomocy
doraznej. W takiej sytuacji nalezy rowniez zabra¢ ze sobg wszystkie pozostate tabletki, opakowanie
oraz ulotke tak, aby personel szpitala od razu wiedziat, jaki lek zostat przyjety.

Pominiecie zastosowania leku Neuran 600
W razie pominiecia dawki leku nalezy ja przyjac zaraz po przypomnieniu sobie, chyba ze nadszedt czas
na kolejng dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigte;.

Przerwanie stosowania leku Neuran 600

Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Neuran 600, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Jesli leczenie ma by¢
zakonczone, nalezy przeprowadzac to stopniowo, przez okres minimum 1 tygodnia. Jesli stosowanie
leku Neuran 600 zostanie przerwane nagle lub zanim zaleci to lekarz, istnieje zwigkszone ryzyko
wystapienia napadow padaczkowych.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli po przyjeciu leku wystapi ktorykolwiek
Z nastepujacych objawow, ze wzgledu na mozliwe powazne konsekwencje zdrowotne:

cigzkie reakcje skorne wymagajace natychmiastowej pomocy lekarskiej, obrzek ust oraz
twarzy, wysypka skorna i zaczerwienienie i (lub) wypadanie wloséw (moga to by¢ objawy
ciezkiej reakcji alergicznej);
utrzymujacy si¢ bol brzucha, nudnos$ci i wymioty, poniewaz moga to by¢ objawy ostrego
zapalenia trzustki;
Neuran 600 moze powodowacé powazne lub zagrazajace zyciu reakcje alergiczne, ktore mogg
dotyczy¢ skory lub innych czg¢$ci ciala, na przyktad watroby lub krwinek. Reakcje te moga (lub
nie) objawia¢ si¢ wysypka. Taka reakcja moze wymagac przyjecia do szpitala lub przerwania
stosowania leku Neuran 600. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi
ktorykolwiek z ponizszych objawow:

e wysypka skorna;
pokrzywka;
goraczka,
nieustepujace powickszenie weztow chlonnych;
obrzek warg i jezyka,
zazdblcenie skory lub biatkowek oczu;
nietypowe siniaki lub krwawienie;
silne zmgczenie lub ostabienie;
nieoczekiwany bol miesni;
czgste zakazenia.

Te objawy mogg by¢ pierwszg oznakg powaznego odczynu. Lekarz powinien zbada¢ pacjenta i podjgé
decyzje¢, czy ma on kontynuowaé przyjmowanie leku Neuran 600.

W przypadku leczenia hemodializg nalezy powiadomi¢ lekarza o wystepujacych bolach migsni i (Iub)
oslabieniu.

Inne dziatania niepozadane obejmuja:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (ktére moga wystepowaé u wiecej niz u 1 na 10 osob):

zakazenie wirusowe;
uczucie sennos$ci, zawroty gtowy, brak koordynacji;
uczucie zmeczenia, goraczka.

Czeste dzialania niepozadane (ktore moga wystepowac u wiecej niz u 1 na 100 osob):

zapalenie ptuc, zakazenie uktadu oddechowego, zakazenie drog moczowych, zapalenie ucha lub
inne zakazenia;

zmnigjszenie liczby bialych krwinek;

utrata apetytu, zwigkszony apetyt;

zto$¢ wobec innych, dezorientacja, zmiany nastroju, depresja, lek, nerwowos¢, zaburzenia
myslenia;

drgawki, nagle mimowolne ruchy miesni, trudnosci z méwieniem, utrata pamieci, drzenia,
zaburzenia snu, bole glowy, zwigkszenie wrazliwos$ci skory, ostabienie czucia (dretwienie),
zaburzenia koordynacji, nietypowe ruchy galek ocznych, nasilone, ostabione lub zniesione
odruchy;

niewyrazne widzenie, podwojne widzenie;

zawroty gtowy pochodzenia blednikowego;

wysokie ci$nienie krwi, zaczerwienienie lub rozszerzenie naczyn krwiono$nych;

trudnosci w oddychaniu, zapalenie oskrzeli, bol gardia, kaszel, sucho$¢ w nosie;

wymioty, nudnos$ci, problemy z zebami, zapalenie dziasel, biegunka, bol brzucha, niestrawnos¢,
zaparcia, sucho$¢ w ustach lub gardle, wzdecia;

obrzek twarzy, siniaki, wysypka, swedzenie, tradzik;
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® Dbdle stawowe, bole migsniowe, bole plecow, drzenie migsni;

e zaburzenia wzwodu (impotencja);

e obrzek nog i rak, trudnosci z chodzeniem, ostabienie, bol, zte samopoczucie, objawy
przypominajace grype;

e zmnigjszenie liczby biatych krwinek, zwickszenie masy ciata;

e przypadkowe urazy, ztamania kosci, otarcia naskorka.

Dodatkowo w badaniach klinicznych u dzieci czgsto zgtaszano agresywne zachowania i nagle zgigcie
konczyn.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (ktére moga wystepowac u wiecej niz 1 na 1 000 oséb):
o reakcje alergiczne, takie jak pokrzywka;

ograniczenie ruchu;

kotatanie serca;

obrzek obejmujacy twarz, tulow, konczyny;

nieprawidtowe wyniki badan krwi wskazujace na zaburzenia watroby.

Po wprowadzeniu leku do obrotu obserwowano nastepujace dzialania niepozadane:

e zmnigjszenie liczby ptytek krwi (krwinek odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi);

omamy;

nieprawidtowe ruchy, jak na przyktad wykrecanie konczyn czy nagte ich zgiecia oraz sztywnosc;
szum uszny;

zespot dziatan niepozgdanych, ktory moze obejmowac powigkszenie weztow chtonnych
(pojedyncze mate, wypukte grudki pod skoérg), gorgczke, wysypke oraz zapalenie watroby
wystepujace jednoczesnie;

zazokcenie skory i biatkowek oczu (zo6ttaczka), zapalenie watroby;

ostra niewydolnos¢ nerek, nietrzymanie moczu,;

rozrost tkanek w piersiach, powigkszenie piersi;

dzialania niepozgdane po naglym przerwaniu stosowania gabapentyny (Igk, trudno$ci ze snem,
nudnosci, bol, nadmierne pocenie si¢), bol w klatce piersiowej;

zmiany stezenia glukozy we krwi u pacjentow z cukrzyca;

rozpad wiokien miesniowych (rabdomioliza);

zmiany w wynikach badan krwi (zwigkszenie aktywno$ci fosfokinazy kreatynowej).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Neuran 600

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
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Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Neuran 600
e Substancja czynng leku jest gabapentyna. Kazda tabletka powlekana zawiera 600 mg

gabapentyny.
e Pozostate skladniki leku to:

Rdzen tabletki: Otoczka:
Hydroksypropyloceluloza Hydroksypropyloceluloza
Mannitol Talk

Krospowidon

Talk

Magnezu stearynian
Poloksamer 407

Tusz:

Szelak

Zelaza tlenek czarny (E 172)
Glikol propylenowy

Jak wyglada lek Neuran 600 i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane Neuran 600 sa barwy biatej do biatawej, owalne, dwuwypukte, z czarnym
nadrukiem ‘G 600’ na jednej stronie i gtadkie na drugiej stronie.

Opakowania leku Neuran 600 zawierajg 20, 50 i 100 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0.
ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa

Polska

Tel: (22) 642 07 75

Wytworca:

Reig Jofre SA

Gran Capita, 10
08970 Sant Joan Despi
Hiszpania

Ranbaxy Ireland Limited
Spafield, Cork Road, Cashel
Co. Tripperary

Irlandia
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Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wielka Brytania Gabapentin 600 mg film-coated tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11.06.2014 r.



