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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Kandoset 8 mg/5 mg comprimate
Kandoset 16 mg/5 mg comprimate
Kandoset 16 mg/10 mg comprimate
candesartan cilexetil/amlodipina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Kandoset si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Kandoset
Cum sa luati Kandoset

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Kandoset

Continutul ambalajului si alte informatii

A S

1. Ce este Kandoset si pentru ce se utilizeaza

Kandoset contine doua substante active numite amlodipind si candesartan. Ambele substante ajuta la

controlul tensiunii arteriale mari.

- Candesartan cilexetil apartine unei clase de medicamente numite ,,blocante ale receptorilor de
angiotensina II (BRA)”.

- Amlodipina apartine unei clase de medicamente numite ,,blocante ale canalelor de calciu”.

Ambele substante ajuta la oprirea ingustarii vaselor de sange, astfel incat vasele de singe se relaxeaza
si tensiunea arteriald scade.

Kandoset este utilizat pentru tratamentul tensiunii arteriale mari (hipertensiune arteriald) la pacientii
adulti a caror tensiune arteriala este deja controlata cu o asociere de amlodipina si candesartan, luate
separat 1n aceleasi doze ca si In Kandoset.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Kandoset

Nu luati Kandoset daca:

- sunteti alergic la candesartan cilexetil, amlodipina, la alti antagonisti ai canalelor de calciu, sau
oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- sunteti gravida in mai mult de 3 luni (este, de asemenea, recomandat sa evitati administrarea
Kandoset 1n primul trimestru de sarcina - vezi pct. ,, Sarcina §i alaptarea”).

- aveti o boala severa a ficatului sau obstructie biliara (o problema cu drenajul bilei din vezica
biliard).

- pacientul este un copil cu varsta sub 1 an.




- aveti diabet zaharat sau functia rinichilor este afectata si faceti tratament cu un medicament
pentru scaderea tensiunii arteriale care contine aliskiren.

- aveti tensiune arteriala scazuta sever (hipotensiune arteriala).

- aveti ingustare a valvei arterei aortice (stenoza aortica) sau soc cardiogen (o tulburare in care
inima nu poate pompa suficient sange in corp).

- aveti insuficienta cardiaca in urma unui infarct miocardic.

Daca nu sunteti sigur dacd vreuna dintre acestea se aplica in cazul dumneavoastrd, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua Kandoset.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Kandoset, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Informati medicul dumneavoastra daca aveti sau ati avut una din urmatoarele:

- afectiuni ale inimii, ficatului sau rinichilor, sau efectuati sedinte de dializa,

- v-a fost efectuat recent un transplant de rinichi,

- aveti varsaturi, ati avut recent varsaturi severe sau aveti diaree,

- aveti o afectiune a glandei suprarenale numitd sindrom Conn (denumita si hiperaldosteronism
primar),

- aveti tensiune arteriala scazuta,

- ati avut vreodata un accident vascular cerebral,

- trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra daca credeti ca sunteti (sau ati putea fi) gravida.
Kandoset nu este recomandat la inceputul sarcinii si nu trebuie luat dacé sarcina are mai mult de
3 luni, deoarece poate provoca viatimarea grava a copilului dumneavoastra, daca este utilizat in
aceasta perioada (vezi pct. “Sarcina si alaptarea™),

- ati avut un infarct miocardic recent,

- aveti insuficientd a inimii,

- tensiune arteriala crescuta sever (criza hipertensiva),

- sunteti varstnic si aveti nevoie de o doza crescuta.

Discutati cu medicul inainte de a lua Kandoset daca luati:
- digoxina,
- oricare din urmatoarele medicamente utilizate in tratamentul tensiunii arteriale mari precum:
- un inhibitor ECA (de exemplu, enalapril, lisinopril, ramipril), in special daca aveti probleme
cu rinichii legate de diabetul zaharat,
- aliskiren.

Medicul dumneavoastra va poate verifica la intervale regulate de timp functia renald, tensiunea
arteriald si cantitatea de electroliti (de exemplu potasiu) din sangele dumneavoastra.
A se vedea, de asemenea, informatiile de la pct. ,,Nu luati Kandoset”.

Discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti dureri abdominale, greata, varsaturi sau diaree dupa ce
ati luat Kandoset. Medicul dumneavoastra va decide cu privire la continuarea tratamentului. Nu
intrerupeti administrarea Kandoset din proprie initiativa.

Daca urmeaza sé vi se efectueze o interventie chirurgicald, spuneti-i medicului sau dentistului ca luati
Kandoset. Acest lucru este din cauza faptului ca medicamentul Kandoset, combinat cu unele
anestezice, poate determina o scidere a tensiunii arteriale.

Copii si adolescenti
Utilizarea Kandoset la copii si adolescentii cu varsta sub 18 ani nu este recomandata.

Kandoset impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice

alte medicamente.

Kandoset poate influenta felul in care functioneaza unele medicamente sau efectul sdu poate fi



influentat de alte medicamente. Daca utilizati anumite medicamente, este posibil ca medicul
dumneavoastra sa faca periodic teste de sange.

In special, spuneti medicului dumneavoastra daci utilizati oricare dintre urmatoarele medicamente,

deoarece este posibil ca medicul dumneavoastra sa va schimbe doza si/sau sa aplice alte masuri de

precautie:

- Alte medicamente care va ajuta la scaderea tensiunii arteriale, inclusiv beta-blocante, diazoxid si
inhibitori ECA, cum sunt enalapril, captopril, lisinopril sau ramipril.

- Medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), cum sunt ibuprofen, naproxen, diclofenac,
celecoxib sau etoricoxib (medicamente pentru ameliorarea durerii si inflamatiei).

- Acid acetilsalicilic (daca luati mai mult de 3 g pe zi) (medicament pentru ameliorarea durerii si
inflamatiei).

- Suplimente de potasiu sau inlocuitori de sare, care contin potasiu (medicamente care maresc
cantitatea de potasiu din sange).

- Heparina (un medicament pentru subtierea sangelui).

- Comprimate pentru eliminarea apei (diuretice).

- Litiu (un medicament pentru probleme de sandtate mintald).

- Daca luati un inhibitor ECA sau aliskiren (vezi si informatiile de la pct. ,,Nu luati Kandoset” si
LAtentionari si precautii’).

- Ketoconazol, itraconazol (medicamente antifungice).

- Ritonavir, indinavir, nelfinavir (asa-numiti inhibitori de proteaza, utilizati pentru tratamentul
HIV).

- Rifampicind, eritromicind, claritromicind (pentru infectiile cauzate de bacterii).

- Hipericum perforatum (sunatoare).

- Verapamil, diltiazem (medicamente pentru inima).

- Dantrolen (medicament administrat in perfuzie, pentru tulburari de temperatura corporala
severe).

- Tacrolimus, sirolimus, temsirolimus si everolimus (medicamente utilizate pentru a modifica
modul in care functioneaza sistemul dumneavoastra imunitar).

- Simvastatina (medicament pentru scaderea colesterolului).

- Ciclosporind (un imunosupresor).

Kandoset poate scadea tensiunea arteriala chiar mai mult daca luati deja alte medicamente pentru
tensiunea arteriald mare.

Kandoset impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Pacientii care utilizeaza Kandoset nu trebuie sa consume suc si fructe de grepfrut, deoarece acestea pot
determina cresterea nivelului compusului activ amlodipind in sénge si accentua imprevizibil efectul de
scadere a tensiunii arteriale al Kandoset.

Cand vi se prescrie Kandoset, cereti sfatul medicului dumneavoastra inainte de a consuma alcool
etilic. Alcoolul etilic va poate provoca ameteala.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra dacd credeti cd sunteti (sau ati putea rimane) gravida. In
mod normal medicul dumneavoastrd va va sfatui sd intrerupeti utilizarea Kandoset inainte de a riméane
gravida sau imediat ce ati aflat ¢ sunteti gravida si va recomanda alt medicament in loc de Kandoset.
Kandoset nu este recomandat la inceputul sarcinii si nu trebuie utilizat daca sarcina are mai mult de 3
luni, pentru ca poate afecta grav copilul, daca este utilizat dupa luna a treia de sarcina.

Alaptarea
Spuneti medicului dacd alaptati sau intentionati sa alaptati. Kandoset nu este recomandat femeilor care

alapteaza si medicul dumneavoastra poate alege alt tratament daca doriti sa alaptati, in special daca
este vorba despre un nou-ndscut sau nascut prematur.



S-a demonstrat ca amlodipina trece 1n cantitati mici in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Kandoset va poate afecta moderat capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Daca aveti o
stare generala de rau, ameteald, oboseald sau durere de cap, nu conduceti vehicule sau nu folositi
utilaje si imediat cereti sfatul medicului.

Kandoset contine lactoza si sodiu

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

3. Cum sa luati Kandoset

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata de Kandoset este un comprimat pe zi.

Comprimatele trebuie inghitite cu un pahar cu apa, cu sau fara alimente. Trebuie sa Incercati sa va
luati doza zilnica aproximativ la aceeasi ora din zi, in fiecare zi. Nu luati Kandoset cu suc de grepfrut.

Este important sd continuati sa luati Kandoset pana cand medicul dumneavoastra va recomanda altfel.

Daca utilizati mai mult Kandoset decét trebuie

Daca luati prea multe comprimate, va poate scadea tensiunea arteriald, chiar in mod sever. Puteti sa va
simtiti ametit, cu usoara stare de confuzie, lesin sau slabiciune. Daca tensiunea arteriala va scade
sever, poate sd apard socul. Pielea dumneavoastra poate deveni rece si umeda si va puteti pierde starea
de constienta.

Excesul de lichid se poate acumula in plamani (edem pulmonar), provocand dificultati de respiratie
care se pot dezvolta pana la 24-48 de ore dupa administrare.

Solicitati imediat consult medical de urgenta, daca ati luat prea multe comprimate.

Daca uitati sa luati Kandoset
Nu va faceti probleme. Daca ati uitat sa luati un comprimat, renuntati la acea doza. Luati urmatoarea
doza, la momentul stabilit. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Kandoset
Medicul dumneavoastra va va spune cat timp trebuie sa luati acest medicament. Daca opriti
tratamentul mai devreme decat v-a fost recomandat, afectiunea dumneavoastra poate sa reapara.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca observati vreuna dintre urmatoarele reactii adverse dupa administrarea acestui medicament,
adresati-va imediat unui medic:

- Respiratie suieratoare brusca, dureri in piept, sau dificultati la respiratie

- Umflare a pleoapelor, fetei sau buzelor

- Umflare a limbii si gatului, care cauzeaza dificultati mari la respiratie



- Reactii severe pe piele, inclusiv eruptii intense trecatoare pe piele, urticarie, inrosire a pielii pe
tot corpul, mancarimi severe, formare de vezicule, descuamare si umflare a pielii, inflamatie a
mucoaselor (sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxicad) sau alte reactii alergice
severe

- Infarct miocardic, batai anormale ale inimii

- Inflamatie a pancreasului, care poate cauza dureri abdominale severe si dureri de spate, insotite
de o stare generala de rau

Candesartanul, o componentd a Kandoset, poate determina o reducere a numarului de celule albe din
sange. Rezistenta dumneavoastra la infectii poate fi redusa si puteti observa oboseald, infectie sau
febra. Daca se intampla acest lucru, adresati-va medicului dumneavoastrd. Ocazional, medicul
dumneavoastra va poate face analize pentru a verifica daca Kandoset a avut vreun efect asupra
sangelui dumneavoastra (agranulocitoza).

Alte reactii adverse posibile din cauza candesartanului

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- Senzatie de ameteala.

- Durere de cap.

- Infectie respiratorie.

- Tensiune arteriala scazutd. Acest lucru va poate face sa va simtiti ametit.
- Modificari ale rezultatelor testelor de sange:

- O cantitate crescuté de potasiu in sange, mai ales daca aveti deja probleme la rinichi sau
insuficientd a inimii. Daca este severa, puteti observa oboseala, slabiciune, batai
neregulate ale inimii sau amorteli si furnicaturi.

- Efecte asupra functiondrii rinichilor, mai ales daca aveti deja probleme la rinichi sau insuficienta

a inimii. In cazuri foarte rare, se poate produce insuficientd renala.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 de persoane)

- Umflare a fetei, a buzelor, a limbii si/sau a gatului.

- O scadere a numarului celulelor rosii sau albe din sange. Puteti observa oboseald, o infectie sau
febra.

- Eruptie trecatoare pe piele, eruptie pe piele cu ridicaturi (urticarie).

- Mancarime.

- Dureri de spate, dureri la nivelul articulatiilor si muschilor.

- Angioedem intestinal: o umflare la nivelul intestinului, care se manifesta cu simptome precum
durere abdominala, greata, varsaturi si diaree.

- Modificari ale functiondrii ficatului, inclusiv inflamatia ficatului (hepatitd). Puteti observa
oboseald, ingalbenire a pielii si albului ochilor si simptome asemanatoare gripei.

- Tuse.

- Greata.

- Modificari ale rezultatelor testelor de sange:
- O cantitate mica de sodiu in sange. Daca este severd, atunci puteti observa slabiciune, lipsa

de energie sau crampe musculare.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
- Diaree.

Reactii adverse posibile din cauza amlodipinei

A fost raportatd urmétoarea reactie adversa foarte frecventa. Daca aceasta va provoaca probleme sau
dacd dureaza mai mult de o sdptamana, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- Edem (retentie de lichide).

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse frecvente. Daca oricare dintre acestea va provoaca



probleme sau daca dureaza mai mult de o saptiméana, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)

- Durere de cap, ameteli, somnolenta (in special la inceputul tratamentului).

- Palpitatii (constientizare a batailor inimii), Inrosire trecatoare la nivelul fetei.
- Dureri abdominale, senzatie de rau (greata).

- Modificari ale tranzitului intestinal, diaree, constipatie, indigestie.

- Oboseala, slabiciune.

- Tulburari ale vederii, vedere dubla.

- Crampe ale muschilor.

- Umflare a gleznelor.

Alte reactii adverse raportate sunt incluse in lista urmatoare. Daca vreuna dintre reactiile adverse
devine grava sau daca observati orice reactie adversa nementionata in acest prospect, va rugam sa
spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):

- Modificari ale dispozitiei, anxietate, depresie, insomnie.

- Tremuraturi, modificari ale gustului, lesin.

- Senzatie de amorteald sau furnicaturi la nivelul membrelor, pierdere a senzatiei de durere.

- Zgomote in urechi.

- Tensiune arteriald scazuta.

- Stranut/nas care curge, din cauza inflamatiei mucoasei nasului (rinita).

- Tuse.

- Uscaciune a gurii, varsaturi (stare de rau).

- Cadere a parului, transpiratii abundente, mancarimi pe piele, pete rosii pe piele, decolorare a

- Tulburéri in eliminarea urinei, necesitate crescuta de urinare noaptea, crestere a numarului de
urinari.

- Incapacitate de a obtine o erectie, disconfort sau marire a sanilor la barbati.

- Durere, stare generala de rau.

- Dureri la nivelul articulatiilor sau muschilor, dureri de spate.

- Crestere sau scadere a greutdtii corporale.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 de persoane):
- Stare de confuzie.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 de persoane)

- Numar scazut de celule albe in sange, scadere a numarului de plachete sanguine, care poate
duce la formarea de vanatai sau sangerarea cu usurinta (afectare a celulelor rosii din sange).

- Concentratie mare de zahar in sange (hiperglicemie).

- O afectiune a nervilor care poate cauza slabiciune, furnicaturi sau amorteala.

- Umflare a gingiilor.

- Balonare abdominala (gastrita).

- Functie anormala a ficatului, inflamatie a ficatului (hepatitd), ingalbenire a pielii (icter), crestere
a nivelului enzimelor ficatului in sdnge, care apare la anumite teste medicale.

- Crestere a tensiunii de la nivelul muschilor.

- Inflamatie a vaselor de sange, adesea insotitd de eruptie trecatoare pe piele.

- Sensibilitate la lumina.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
- Tremuraturi, postura rigida, fatd imobild, ca o masca, miscari lente si mers neechilibrat.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Kandoset
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii Ce contine Kandoset

- Substantele active sunt candesartan si amlodipina.

Kandoset 8 mg/5 mg: fiecare comprimat contine candesartan cilexetil 8 mg si amlodipinad 5 mg
(sub forma de besilat).

Kandoset 16 mg/5 mg: fiecare comprimat contine candesartan cilexetil 16 mg si amlodipina

5 mg (sub forma de besilat).

Kandoset 16 mg/10 mg: fiecare comprimat contine candesartan cilexetil 16 mg si amlodipina
10 mg (sub forma de besilat).

- Celelalte componente sunt: celulozd microcristalind tip 102, amidon de porumb pregelatinizat,
amidon glicolat de sodiu tip A, stearat de magneziu, dioxid de siliciu coloidal anhidru, lactoza
monohidrat, amidon de porumb, hidroxipropilceluloza tip EF, macrogol 8000, carmeloza
calcicd, oxid galben de fer (E172) — pentru comprimate de 8 mg/5 mg si 16 mg/10 mg, oxid rosu
de fer (E172) — pentru comprimate de 16 mg/5 mg si 16 mg/10 mg. Vezi pct. 2 "Kandoset
contine lactoza si sodiu".

Cum arata Kandoset si continutul ambalajului

Kandoset 8 mg/5 mg

Comprimate rotunde, biconvexe, cu doua straturi. Una dintre fetele comprimatului este de culoare
galben deschis, cu posibile pete mai deschise la culoare si inscriptionata cu 8-5; cealalta fatd a
comprimatului este de culoare alba pana la aproape alba, cu diametrul de 8 mm si grosimea de
3,7 mm— 4,7 mm.

Kandoset 16 mg/5 mg

Comprimate rotunde, usor biconvexe, cu doua straturi. Una dintre fetele comprimatului este de
culoare roz pal, cu posibile pete mai deschise sau mai inchise la culoare si inscriptionata cu 16-5;
cealalta fatd a comprimatului este de culoare alba pana la aproape alba, cu diametrul de 9 mm si
grosimea de 4,0 mm— 5,0 mm.
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Kandoset 16 mg/10 mg

Comprimate rotunde, biconvexe, cu doua straturi. Una dintre fetele comprimatului este de culoare
roz deschis, cu posibile pete mai deschise si puncte mai inchise la culoare si inscriptionata cu 16-
10; cealalta fata a comprimatului este de culoare alba pana la aproape alba, cu diametrul de 8 mm si

grosimea de 3,7 mm— 4,7 mm.

Kandoset este disponibil in cutii cu blistere cu 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 si 100

comprimate.

Kandoset este disponibil in cutii cu blistere perforate cu doze unitarecu 7x 1, 10x 1, 14 x 1,
28x1,30x1,50x1,56x1,60x1,90x 1,98 x 1 sau 100 x 1 comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub

urmatoarele denumiri comerciale:

Numele Statului Membru

Denumirea comerciala a medicamentului

Germania Candesartan/Amlodipin 123 Acurae Pharma
Austria Candecam

Belgia Candesartan/Amlodipine Krka

Bulgaria Kanpgocer

Estonia, Republica Ceha Camdero

Republica Slovaca, Romania, Spania Kandoset

Finlanda Candecam

Letonia, Polonia, Slovenia Camlocor

Portugalia Amlodipina + Candesartan Krka

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2025.




