Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Dimethylfumarat PUREN Pharma 120 mg magensaftresistente Hartkapseln
Dimethylfumarat PUREN Pharma 240 mg magensaftresistente Hartkapseln
Dimethylfumarat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Dimethylfumarat PUREN Pharma und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Dimethylfumarat PUREN Pharma beachten?
Wie ist Dimethylfumarat PUREN Pharma einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Dimethylfumarat PUREN Pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Dimethylfumarat PUREN Pharma und wofiir wird es angewendet?

Was ist Dimethylfumarat PUREN Pharma?

Dimethylfumarat PUREN Pharma ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Dimethylfumarat
enthilt.

Wofiir wird Dimethylfumarat PUREN Pharma angewendet?

Dimethylfumarat PUREN Pharma wird zur Behandlung der schubférmig remittierenden
Multiplen Sklerose (MS) bei Patienten ab 13 Jahren angewendet.

MS ist eine chronische Erkrankung, die das zentrale Nervensystem (ZNS), einschlielich Gehirn
und Riickenmark angreift. Schubformig remittierende MS ist gekennzeichnet durch wiederholte
Anfille (Schiibe) von Symptomen des Nervensystems. Die Symptome unterscheiden sich je nach
Patient, typisch sind aber Geh-, Gleichgewichts- und Sehstérungen (z. B. verschwommenes Sehen
oder Doppeltsehen). Diese Symptome kdnnen nach dem Schub wieder vollkommen verschwinden,
einige Probleme konnen aber bestehen bleiben.



Wie Dimethylfumarat PUREN Pharma wirkt

Dimethylfumarat PUREN Pharma scheint das Abwehrsystem des Kdrpers davon abzuhalten, Thr
Gehirn und Riickenmark zu schiadigen. Dies kann auch dabei helfen, eine weitere
Verschlimmerung Threr MS zu verzogern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Dimethylfumarat PUREN Pharma beachten?

Dimethylfumarat PUREN Pharma darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Dimethylfumarat oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn vermutet oder bestiitigt wird, dass Sie an einer seltenen Gehirninfektion namens
progressive multifokale Leukenzephalopathie (PML) leiden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Dimethylfumarat PUREN Pharma
einnehmen.

Dimethylfumarat PUREN Pharma kann sich auf die Anzahl der weiflen Blutkérperchen
(Leukozyten), Ihre Nieren und Leber auswirken. Vor der Behandlung mit Dimethylfumarat
PUREN Pharma wird Thr Arzt Thr Blut auf die Leukozytenzahl untersuchen und priifen, ob Ihre
Nieren und Leber richtig funktionieren. Ihr Arzt wird diese wiahrend der Behandlung regelmafig
untersuchen. Falls wahrend der Behandlung die Anzahl Ihrer weiflen Blutkérperchen abnimmt,
kann es sein, dass Thr Arzt zusétzliche Untersuchungen oder einen Abbruch der Behandlung in
Betracht zieht.

Informieren Sie Ihren Arzt vor der Einnahme von Dimethylfumarat PUREN Pharma, wenn Sie
unter Folgendem leiden:

— schwere Nierenerkrankung

— schwere Lebererkrankung

— Erkrankung des Magens oder Darms

— eine schwere Infektion (wie z. B. Lungenentziindung)

Unter der Behandlung mit Dimethylfumarat PUREN Pharma kann sich ein Herpes Zoster
(Giirtelrose) entwickeln. In einigen Féllen sind dabei schwerwiegende Komplikationen aufgetreten.
Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie vermuten, Symptome einer Giirtelrose zu haben.

Wenn Sie glauben, Thre MS verschlimmert sich (z. B. durch Schwéche oder Sehstorungen) oder
wenn Sie neue Symptome bemerken, sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt, weil das Symptome
einer seltenen Gehirninfektion namens PML sein konnen. Die PML ist eine schwerwiegende
Erkrankung, die zu schwerer Behinderung oder zum Tod fiihren kann.

Fiir ein Arzneimittel, das Dimethylfumarat in Kombination mit anderen Fumarséureestern enthélt
und zur Behandlung von Psoriasis (einer Hautkrankheit) angewendet wird, wurde eine seltene aber
schwerwiegende Erkrankung der Nieren, das sogenannte Fanconi-Syndrom berichtet. Wenn Sie
feststellen, dass Sie mehr Urin ausscheiden, mehr Durst haben und mehr trinken als normal, dass
Ihre Muskeln geschwicht zu sein scheinen, Sie einen Knochenbruch haben oder einfach nur
Schmerzen, dann wenden Sie sich unverziiglich an Thren Arzt, damit dieser weitere
Untersuchungen einleiten kann.



Kinder und Jugendliche

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern unter 10 Jahren an, weil fiir diese Altersgruppe
keine Daten vorliegen.

Einnahme von Dimethylfumarat PUREN Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen,
insbesondere:

— Arzneimittel, die Fumarsiureester (Fumarate) enthalten und zur Behandlung von Psoriasis
angewendet werden.

— Arzneimittel, die sich auf das korpereigene Immunsystem auswirken, einschlieBlich
Chemotherapeutika, Inmunsuppressiva oder andere Arzneimittel zur Behandlung von
MS.

— Arzneimittel, die sich auf die Nieren auswirken, einschliellich einiger Antibiotika
(angewendet zur Behandlung von Infektionen), ,,Wassertabletten* (Diuretika), bestimmte
Arten von Schmerzmitteln (wie z. B. Ibuprofen und andere vergleichbare
entziindungshemmende und ohne &rztliches Rezept gekaufte Arzneimittel) und Arzneimittel,
die Lithium enthalten.

— Die Impfung mit einigen Impfstoffarten (Lebendimpfstoffe) kann unter der Behandlung mit
Dimethylfumarat PUREN Pharma zu einer Infektion fiihren und sollte daher vermieden
werden. Thr Arzt wird Sie dazu beraten, ob andere Impfstoffarten (Totimpfstoffe) angewendet
werden sollten.

Einnahme von Dimethylfumarat PUREN Pharma zusammen mit Alkohol

Der Konsum von mehr als einer kleinen Menge (iiber 50 ml) hochprozentiger alkoholischer
Getranke (liber 30 % Vol. Alkohol, z. B. Spirituosen) sollte innerhalb einer Stunde nach der
Einnahme von Dimethylfumarat PUREN Pharma vermieden werden, da es zu Wechselwirkungen
zwischen Alkohol und diesem Arzneimittel kommen kann. Dies kdnnte zu einer
Magenschleimhautentziindung (Gastritis) fiihren, insbesondere bei Patienten, die anfallig fiir eine
Gastritis sind.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt

oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen nur begrenzte Informationen iiber die Auswirkungen dieses Arzneimittels auf das
ungeborene Kind bei einer Anwendung wihrend der Schwangerschaft vor. Nehmen Sie
Dimethylfumarat PUREN Pharma nicht ein, wenn Sie schwanger sind, auBler Sie haben dies mit
Ihrem Arzt besprochen und das Arzneimittel ist fiir Sie eindeutig notwendig.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff von Dimethylfumarat PUREN Pharma in die Muttermilch
iibergeht. Thr Arzt wird Sie beraten, ob Sie nicht mehr stillen oder kein Dimethylfumarat PUREN
Pharma mehr einnehmen sollten. Dabei sind der Nutzen des Stillens fiir Ihr Kind und der Nutzen
der Therapie fiir Sie abzuwégen.



Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist nicht zu erwarten, dass Dimethylfumarat PUREN Pharma Thre Verkehrstiichtigkeit und Ihre
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen beeinflusst.

Dimethylfumarat PUREN Pharma enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro magensaftresistenter
Hartkapsel, d.h., es ist nahezu ,,natriumfrei‘.

3. Wie ist Dimethylfumarat PUREN Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Anfangsdosis:
120 mg zweimal taglich.

Nehmen Sie diese Anfangsdosis die ersten 7 Tage ein, nehmen Sie danach die reguldre Dosis ein.

Regulire Dosis:
240 mg zweimal tiiglich.

Dimethylfumarat PUREN Pharma ist zum Einnehmen.

Die Kapseln unzerkaut mit etwas Wasser schlucken. Die Kapseln nicht teilen, zerdriicken,
auflosen, lutschen oder kauen, da dies einige Nebenwirkungen verstérken kann.

Nehmen Sie Dimethylfumarat PUREN Pharma mit einer Mahlzeit ein - dies kann helfen,
einige der am haufigsten auftretenden Nebenwirkungen zu reduzieren (aufgelistet in Abschnitt 4).

Wenn Sie eine grofiere Menge von Dimethylfumarat PUREN Pharma eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Kapseln eingenommen haben, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt.
Moglicherweise treten bei Ihnen Nebenwirkungen auf, die mit denen in Abschnitt 4 unten
beschriebenen vergleichbar sind.

Wenn Sie die Einnahme von Dimethylfumarat PUREN Pharma vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen oder
ausgelassen haben.

Sie konnen die ausgelassene Dosis einnehmen, wenn zwischen den Einnahmen mindestens
4 Stunden vergangen sind. Warten Sie ansonsten bis zu lhrer ndchsten geplanten Dosis.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt oder Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Schwere Nebenwirkungen

Dimethylfumarat PUREN Pharma kann zu einer Verringerung der Lymphozytenwerte (eine Art
weiller Blutkdrperchen) filhren. Wenn Thre weiflen Blutkdrperchen niedrig sind, steigt Thr
Infektionsrisiko, einschlieBlich des Risikos einer seltenen Gehirninfektion, der sogenannten
progressiven multifokalen Leukenzephalopathie (PML). Eine PML kann zu schwerer Behinderung
oder zum Tod fithren. Die PML ist nach 1 bis 5 Jahren der Behandlung eingetreten, weshalb Ihr
Arzt wihrend der Behandlung weiterhin die Anzahl Ihrer weillen Blutkorperchen tiberwachen
sollte, und Sie sollten aufmerksam mogliche, unten beschriebene Symptome fiir eine PML im Auge
behalten. Das PML-Risiko konnte hoher sein, wenn Sie zuvor Arzneimittel eingenommen haben,
welche die Funktionsfahigkeit [hres Immunsystems einschranken.

Die Symptome einer PML konnen denen eines MS-Schubs dhneln. Symptome kénnen sein: eine
neu auftretende oder sich verschlechternde Schwiéche einer Korperhilfte, Ungeschicklichkeit,
Verianderungen des Sehvermdgens, des Denkens oder des Gedéchtnisses, oder Verwirrung oder
Personlichkeitsveranderungen, oder Sprach- und Verstindigungsprobleme, die ldnger als mehrere
Tage andauern. Daher ist es sehr wichtig, schnellstmoglich mit Threm Arzt zu sprechen, wenn Sie
wihrend der Behandlung mit Dimethylfumarat PUREN Pharma das Gefiihl haben, dass sich Ihre
MS verschlechtert, oder wenn Sie wihrend der Behandlung neue Symptome bemerken. Sprechen
Sie auch mit Threm Partner oder Ihrer Pflegekraft und informieren Sie sie {iber [hre Behandlung. Es
konnten Symptome auftreten, die Sie moglicherweise selbst nicht bemerken.

— Wenden Sie sich unverziiglich an Thren Arzt, wenn Sie eines dieser Symptome haben.
Schwere allergische Reaktionen

Die Héufigkeit von schweren allergischen Reaktionen ist auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar (nicht bekannt).

Eine sehr hiufig auftretende Nebenwirkung ist Rotung im Gesicht oder am Korper (Flushing).
Wenn die Rétung jedoch von einem roten Ausschlag oder Nesselausschlag begleitet ist und Sie
eines der folgenden Symptome haben:

— Anschwellen des Gesichts, der Lippen, des Mundes oder der Zunge (Angioddem)

— Keuchen, Atemprobleme oder Kurzatmigkeit (Dyspnoe, Hypoxie)

— Schwindel oder Bewusstlosigkeit (Hypotonie)

dann kann dies eine schwere allergische Reaktion (Anaphylaxie) darstellen.

— Setzen Sie Dimethylfumarat PUREN Pharma ab und wenden Sie sich sofort an einen
Arzt.

Sonstige Nebenwirkungen

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Rotung im Gesicht oder am Kdorper, Wiarmegefiihl, Hitze, brennendes Gefiihl oder Juckreiz
— weicher Stuhl (Diarrhoe)

—  Ubelkeit (Nausea)

— Magenschmerzen oder Magenkrémpfe

— Die Einnahme des Arzneimittels mit einer Mahlzeit kann dabei helfen, die oben
aufgefiihrten Nebenwirkungen zu mindern.
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Wihrend der Einnahme von Dimethylfumarat PUREN Pharma werden in Harnuntersuchungen sehr
hiufig sogenannte Ketone festgestellt, die im Korper natiirlich produziert werden.

Fragen Sie Ihren Arzt, wie diese Nebenwirkungen behandelt werden kdnnen. Thr Arzt kann die
Dosis reduzieren. Reduzieren Sie die Dosis nicht, es sei denn, Thr Arzt rit Ihnen dazu.

Hauﬁg (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Entziindung der Magen-Darm-Schleimhéute (Gastroenteritis)

— Erbrechen

—  Oberbauchbeschwerden (Dyspepsie)

— Entziindung der Schleimhiute des Magens (Gastritis)

— Magen-Darm-Erkrankungen

— Brennen

— Wairmegefiihl, Hitzewallung

— Juckende Haut (Pruritus)

— Hautausschlag

— Pinkfarbene oder rote Flecken auf der Haut (Erythem)

— Haarausfall (Alopezie)

Nebenwirkungen, die bei der Untersuchung Thres Bluts oder Urins auftreten kénnen

— Niedriger Leukozytenspiegel (Lymphopenie, Leukopenie) im Blut. Eine reduzierte
Leukozytenzahl kann bedeuten, dass Thr Koérper eine Infektion weniger wirksam bekdmpfen
kann. Wenn Sie eine schwere Infektion (wie z. B. eine Lungenentziindung) haben, wenden Sie
sich bitte umgehend an Thren Arzt.

—  Proteine (Albumin) im Urin

— Erhohte Leberenzymspiegel (ALT, AST) im Blut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
— Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)
— Verminderte Anzahl der Blutpléttchen

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)
— Leberentziindung und Anstieg der Leberenzymwerte (ALT oder AST in Verbindung mit
Bilirubin)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

— Herpes Zoster (Glirtelrose) mit Symptomen wie Blaschen, Brennen, Juckreiz oder
schmerzender Haut, in der Regel einseitig am Oberkorper oder im Gesicht auftretend,
zusammen mit weiteren Symptomen wie Fieber und Abgeschlagenheit im Friihstadium der
Infektion, gefolgt von Taubheitsgefiihl, Juckreiz oder roten Flecken mit starken Schmerzen

— Laufende Nase (Rhinorrhoe)

Kinder (ab 13 Jahren) und Jugendliche

Die oben genannten Nebenwirkungen treffen auch auf Kinder und Jugendliche zu.

Einige Nebenwirkungen wurden bei Kindern und Jugendlichen haufiger berichtet als bei
Erwachsenen, wie z. B. Kopfschmerzen, Bauchschmerzen oder Bauchkrampfe, Erbrechen,
Halsschmerzen, Husten und schmerzhafte Regelblutungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.






5. Wie ist Dimethylfumarat PUREN Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht {iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Dimethylfumarat PUREN Pharma enthilt

—  Der Wirkstoft ist Dimethylfumarat.
Dimethylfumarat PUREN Pharma 120 mg magensaftresistente Hartkapseln
Jede magensaftresistente Hartkapsel enthélt 120 mg Dimethylfumarat.

Dimethylfumarat PUREN Pharma 240 mg magensaftresistente Hartkapseln
Jede magensaftresistente Hartkapsel enthélt 240 mg Dimethylfumarat.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: Mikrokristalline Cellulose, Siliciumdioxid-beschichtet, Croscarmellose-Natrium,
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Methacrylsdure-
Methylmethacrylat-Copolymer (1:1) (Ph.Eur.), Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer-(1:1)-
Dispersion 30% (Ph.Eur.) (enthélt Natriumdodecylsulfat und Polysorbat 80), Triethylcitrat,
Talkum
Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E 171), Natriumdodecylsulfat, Indigocarmin (E 132) (nur
Dimethylfumarat PUREN Pharma 240 mg magensaftresistente Hartkapseln), Eisen(II)-
hydroxid-oxid x H,O (E 172) (nur Dimethylfumarat PUREN Pharma 240 mg
magensaftresistente Hartkapseln)
Drucktinte: Schellack (E904), Eisen(IL11I)-oxid (E 172), Kaliumhydroxid

Wie Dimethylfumarat PUREN Pharma aussieht und Inhalt der Packung
Magensaftresistente Hartkapsel

Dimethylfumarat PUREN Pharma 120 mg magensaftresistente Hartkapseln

Gelatine Hartkapseln der GroBe "0", weilles Oberteil und weilles Unterteil, auf dem Unterteil mit
dem Aufdruck "DMT 120" in schwarzer Tinte.

Jede Kapsel enthélt drei weille bis cremefarbene runde, bikonvexe magensaftresistent iiberzogene
Tabletten.



Dimethylfumarat PUREN Pharma 240 mg magensaftresistente Hartkapseln

Gelatine Hartkapseln der GroBe "0", griines Oberteil und griines Unterteil, auf dem Unterteil mit
dem Aufdruck "DMT 240" in schwarzer Tinte.

Jede Kapsel enthélt sechs weifle bis cremefarbene runde, bikonvexe magensaftresistent iiberzogene
Tabletten.

Dimethylfumarat PUREN Pharma ist in Blisterpackungen erhéltlich.

Packungsgréfen:
Packungen mit 14, 28, 56, 168 und 196 magensaftresistente Hartkapseln

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Miinchen

Telefon: 089/558909 - 0

Telefax: 089/558909 - 240

Mitvertreiber

Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche dijk 1

3741 LN BAARN
Niederlande

Hersteller

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate

BBG 3000 HAL FAR, BIRZEBBUGIA
Malta

oder
Generis Farmaceutica, S.A.
Rua Joao de Deus, no 19

2700-487 VENDA NOVA, AMADORA
Portugal

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland:  Dimethylfumarat PUREN Pharma 120 mg / 240 mg magensaftresistente

Hartkapseln
Italien: Dimetilfumarato Aurobindo
Portugal: Fumarato de dimetilo Generis Phar

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2024



