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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Enalapril + Hidroclorotiazida Basi 20 mg + 12,5 mg comprimidos
Maleato de enalapril e Hidroclorotiazida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Enalapril + Hidroclorotiazida Basi e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Enalapril + Hidroclorotiazida Basi
. Como tomar Enalapril + Hidroclorotiazida Basi

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Enalapril + Hidroclorotiazida Basi

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Enalapril + Hidroclorotiazida Basi e para que é utilizado

A substancia ativa, maleato de enalapril, pertence ao grupo dos inibidores da enzima
de conversao da angiotensina (inibidores ECA).

A substancia ativa, hidroclorotiazida, pertence ao grupo dos medicamentos diuréticos
tiazidicos.

O seu médico receitou-lhe Enalapril + Hidroclorotiazida Basi para tratar a sua
hipertensao (tensao arterial elevada).

Como atua Enalapril + Hidroclorotiazida Basi?
O maleato de enalapril promove o relaxamento dos vasos sanguineos, facilitando a
capacidade do coracdo bombear o sangue para todas as partes do corpo.

A hidroclorotiazida faz com que 0s seus rins possam eliminar mais quantidade de
agua e sal.

Juntas, as duas substancias ativas de Enalapril + Hidroclorotiazida Basi ajudam a
reduzir eficazmente a tensdo arterial elevada, nos casos em que um s6 componente
nao produz o efeito desejado.

Tal como todas as associacdes medicamentosas fixas, Enalapril + Hidroclorotiazida
Basi ndo € indicado para a terapéutica inicial da hipertensdo arterial.

O que devo saber sobre a minha tensdo arterial?

O que é a tensdo arterial?
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E a pressdo que o seu coracdo transmite, ao bombear o sangue para todas as partes
do corpo. Sem pressao arterial, ndo haveria circulacdao de sangue pelo organismo. A
tensdo (ou pressdo) arterial normal € um dos indicadores de boa salde. A tensdo
arterial sofre alteracdes durante o dia, conforme a atividade, o stress e a excitacao a
gue esta sujeito(a).

A sua tensdo arterial é representada por dois numeros, por exemplo 120/80. O
primeiro mede a pressao enquanto o seu coracdo bate, o segundo mede a pressao
entre batimentos.

O que é tensdo arterial elevada (ou hipertensdo)?
Se a sua tensdo arterial permanecer elevada mesmo quando estd calmo e
descontraido, entdo tem hipertensdo. Esta surge quando 0s seus vasos sanguineos
estreitam, tornando dificil a passagem do sangue.

Como poderei saber se tenho tensdo arterial elevada?
A hipertensdo, geralmente, ndo da sintomas. A Unica maneira de saber se a sua
tensdo arterial esta elevada é medindo-a regularmente.

Porque se deve tratar a tensdo arterial elevada?

A tensdo arterial elevada obriga a um esforco suplementar do coracdo e das artérias
que, se for muito prolongado, pode originar o seu mau funcionamento. Podera
sentir-se bem e ndo ter sintomas, mas se a hipertensdo ndo for tratada, podera
provocar lesdes nos vasos sanguineos do cérebro, do coragdo e dos rins que
resultam em acidentes vasculares cerebrais, insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia renal
Ou cegueira.

A tensado arterial elevada pode ser tratada e controlada com medicamentos como
Enalapril + Hidroclorotiazida Basi.

O seu médico podera dizer-lhe qual a tensdo arterial que devera ter e a maneira de a
controlar.

Siga os conselhos do seu médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Enalapril + Hidroclorotiazida Basi
Nao tome Enalapril + Hidroclorotiazida Basi:

- se tem alergia ao enalapril, a hidroclorotiazida ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- se ja fez tratamento com algum medicamento do mesmo grupo do Enalapril +
Hidroclorotiazida Basi (inibidores ECA) e teve reacgfes alérgicas como inchaco da
cara, dos labios, da lingua e/ou garganta, com dificuldade em engolir ou respirar.
Nao deve tomar Enalapril + Hidroclorotiazida Basi se tiver tido este tipo de reacses
sem uma causa conhecida, ou se |he tiver sido diagnosticado angioedema hereditario
ou idiopatico.

- se é alérgico a medicamentos derivados de sulfonamida (informe-se com o seu
meédico, se ndo souber quais s&o).

- se nao urina.

- se tem problemas renais ou hepaticos (de figado).
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- se tiver mais do que trés meses de gravidez. (Também é preferivel ndo tomar
Enalapril + Hidroclorotiazida Basi no inicio da gravidez - ver seccdo Gravidez).

- se tem diabetes ou funcdo renal diminuida e estda a ser tratado com um
medicamento que contém aliscireno para diminuir a pressdo arterial.

Se tem duvidas quanto ao tratamento com Enalapril + Hidroclorotiazida Basi, fale
com o seu medico.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Enalapril + Hidroclorotiazida
Basi.

- caso tenha tido cancro da pele ou se desenvolver uma lesdo cutdnea inesperada
durante o tratamento. O tratamento com hidroclorotiazida, no caso particular da
utilizacdo de doses elevadas a longo prazo, pode aumentar o risco de alguns tipos de
cancro da pele e do labio (cancro da pele ndo-melanoma). Proteja a sua pele contra
a exposicdo solar e a radiacao ultravioleta, enquanto estiver a tomar Enalapril +
Hidroclorotiazida Basi.

- se esta a tomar algum dos seguintes medicamentos para tratar a pressdo arterial
elevada:

- um antagonista dos recetores da angiotensina II (ARA) (também conhecidos como
sartans - por exemplo valsartan, telmisartan, irbesartan), em particular se tiver
problemas nos rins relacionados com diabetes.

- aliscireno.

- Se sentir uma diminuicdao na visao ou dor ocular. Estes podem ser sintomas de
acumulacdo de liquido na camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou um aumento
da pressdo no olho e podem ocorrer dentro de horas até uma semana depois de
tomar Enalapril + Hidroclorotiazida Basi. Se ndo for tratada pode levar a perda
permanente da visdo. Se ja teve alergia a penicilina ou a sulfonamida pode ter maior
risco de desenvolver estes sintomas.

O seu médico pode verificar a sua funcdo renal, pressdo arterial e a quantidade de
eletroélitos (por exemplo, o potassio) no seu sangue em intervalos regulares.

Ver também a informacgdo sob o titulo “Ndo tome Enalapril + Hidroclorotiazida Basi:".

Deve informar o seu médico se pensa estar gravida (ou pode vir a estar gravida).
Enalapril + Hidroclorotiazida Basi ndo esta recomendado no inicio da gravidez e ndo
deve ser tomado apods o terceiro més de gravidez, uma vez que pode ser gravemente
prejudicial para o bebé se utilizado a partir desta altura (ver seccdo Gravidez).

Fale com o seu médico sobre quaisquer problemas de salde que possa ter, ou ja
tenha tido, e sobre as suas alergias.

Informe também o seu médico se sofre de doenga cardiaca, perturbacGes
sanguineas, problemas do figado, gota, estd a fazer didlise ou a ser tratado com
medicamentos diuréticos (para urinar) ou teve recentemente vomitos ou diarreia
prolongados. Informe também o seu meédico se esta a fazer dieta pobre em sal, esta
a tomar suplementos de potassio, medicamentos poupadores de potdssio ou
substitutos de sal contendo potdssio, se tem mais de 70 anos de idade, se tem
diabetes ou outros problemas de rins (incluindo transplante renal), uma vez que
estes podem originar um aumento dos niveis de potassio no sangue, que podem ser
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graves. Caso sofra de uma destas patologias, o seu médico podera ter de ajustar a
sua dose diaria de Enalapril + Hidroclorotiazida Basi ou controlar o seu nivel de
potdssio no sangue.

Se sofre de diabetes e estd a tomar medicamentos antidiabéticos orais ou insulina,
deve controlar rigorosamente os seus niveis de glucose no sangue, especialmente
durante o primeiro més de tratamento com Enalapril + Hidroclorotiazida Basi.

Diga ao seu medico se ja teve uma reacdo alérgica com inchago da face, labios,
lingua e/ou garganta acompanhada de dificuldade de engolir ou respirar. Informe
também o seu médico se for fazer um tratamento chamado aferese das LDL, ou um
tratamento de dessensibilizagdo para reduzir o efeito alérgico as picadas de abelha
ou vespa.

Diga ao seu medico se sofre de pressdo arterial baixa (pode sentir debilidade ou
tonturas, especialmente quando esta de pé).

Se for ao dentista ou tiver de ser operado, informe o médico-cirurgido (ou
anestesista) ou o dentista que esta a tomar Enalapril + Hidroclorotiazida Basi, pois
em associacdo com a anestesia podera ocorrer uma descida acentuada da tensdo
arterial.

Utilizacdo em criancas
Ndo existem dados que permitam concluir sobre a eficacia e seguranca da utilizagdo
de Enalapril + Hidroclorotiazida Basi em criangas.

Utilizagdo em idosos

Nos estudos em que o maleato de enalapril e hidroclorotiazida (os componentes
ativos de Enalapril + Hidroclorotiazida Basi) foram tomados em associacao, o efeito e
a tolerancia foram semelhantes tanto nos doentes hipertensos idosos como nos
adultos jovens.

Outros medicamentos e Enalapril + Hidroclorotiazida Basi
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Geralmente, Enalapril + Hidroclorotiazida Basi pode ser tomado com outros
medicamentos.

O seu médico pode necessitar de alterar a sua dose e/ou tomar outras precaugdes:

- Se estd a tomar um antagonista dos recetores da angiotensina II (ARA) ou
aliscireno (ver também informagdes sob os titulos “N&do tome Enalapril +
Hidroclorotiazida Basi:" e “Adverténcias e precaugdes”).

Para que o seu meédico possa receitar-lhe a dose adequada de Enalapril +
Hidroclorotiazida Basi, ele precisa de saber se esta a tomar outro(s) medicamento(s)
para baixar a pressdao arterial, medicamentos para a diabetes (incluindo
antidiabéticos orais e insulina), diuréticos, medicamentos contendo potassio
(incluindo os substitutos de sal para dieta), litio (um medicamento receitado para
tratar um certo tipo de depressdo), antidepressivos triciclicos, medicamentos
antipsicoticos, medicamentos simpaticomiméticos, alguns medicamentos para a dor
ou para a artrite incluindo o tratamento contendo sais de ouro, ou alcool,
anestésicos, relaxantes musculares ndo-despolarizantes, barbitiricos, narcéticos,
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colestiramina e resinas de colestipol, glicosideos digitalicos, corticosteroides, ACTH,
laxantes, citostaticos (por exemplo ciclofosfamida, metotrexato), medicamentos que
aumentam o intervalo QT (por exemplo quinidina, procainamida, amiodarona,
sotalol), acido acetilsalicilico, tromboliticos e bloqueadores beta.

Fale com o seu médico se estd a tomar um inibidor do mTOR (por exemplo,
temsirolimus, sirolimus, everolimus), uma vez que a administracdo concomitante
pode aumentar o risco de uma reacdo alérgica chamada angioedema.

Enalapril + Hidroclorotiazida Basi com alimentos e bebidas
Enalapril + Hidroclorotiazida Basi pode ser tomado com ou sem alimentos. A maioria
das pessoas toma Enalapril + Hidroclorotiazida Basi com um pouco de agua.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida. O seu
médico normalmente aconselha-la-a a interromper Enalapril + Hidroclorotiazida Basi
antes de engravidar ou assim que estiver gravida e a tomar outro medicamento em
vez de Enalapril + Hidroclorotiazida Basi. Enalapril + Hidroclorotiazida Basi ndo esta
recomendado durante a gravidez e ndo deve ser tomado apos o terceiro més de
gravidez, uma vez que pode ser gravemente prejudicial para o bebé se utilizado a
partir desta altura.

Amamentacdo

Devera informar o seu médico de que se encontra a amamentar ou que pretende
iniciar o aleitamento. Enalapril + Hidroclorotiazida Basi ndo estd recomendado em
mdes a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

As respostas individuais a este medicamento podem variar. Alguns efeitos
indesejaveis comunicados com Enalapril + Hidroclorotiazida Basi podem afetar a
capacidade de alguns doentes para conduzir ou utilizar maquinas. (ver seccdo 4.
Efeitos indesejaveis possiveis)

Nao foram efetuados estudos nos efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar
maquinas.

Enalapril + Hidroclorotiazida Basi contém lactose mono-hidratada. Doentes com
problemas hereditarios raros de intolerdncia a galactose, deficiéncia total de lactase
ou malabsorcao de glucose-galactose ndo devem tomar este medicamento..

Enalapril + Hidroclorotiazida Basi contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio
por comprimido, ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Enalapril + Hidroclorotiazida Basi

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.
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O seu médico decidira qual a dose apropriada para si, consoante a sua doenca e os
medicamentos que estiver a tomar na altura.

A dose recomendada é de 1 ou 2 comprimidos por dia, e devera ser tomado, de
preferéncia, com um gole de agua.

A dose maxima é de 2 comprimidos por dia.

Tome Enalapril + Hidroclorotiazida Basi todos os dias, conforme indicado pelo seu
médico. E importante que tome Enalapril + Hidroclorotiazida Basi durante o tempo
gue o seu médico considerar necessario.

Ndo altere a dose receitada, nem interrompa o tratamento sem consultar o seu
meédico.

Se ja estiver a tomar medicamentos diuréticos, devera interromper o diurético 2 a 3
dias antes de iniciar o tratamento com Enalapril + Hidroclorotiazida Basi. O mesmo
se aplica no caso de estar a fazer uma dieta pobre em sal.

Se tomar mais Enalapril + Hidroclorotiazida Basi do que deveria

Sintomas

Os sintomas mais provaveis de sobredosagem serdo tonturas ou vertigens, devido a
uma queda brusca ou excessiva da tensdo arterial, e/ou sede excessiva, confusdo,
uma diminuicdo do volume de urina excretada ou aceleracdao dos batimentos do
coracdo (taquicardia).

Tratamento
No caso de tomar uma dose excessiva, deve contactar o seu médico imediatamente,
para que ele o(a) observe.

Caso se tenha esquecido de tomar Enalapril + Hidroclorotiazida Basi

Deve tomar Enalapril + Hidroclorotiazida Basi dentro do horario recomendado pelo
seu médico, ou assim que puder. Mas, se estiver quase na hora de tomar a proxima
dose, ndo o faca. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

Volte a tomar o(s) comprimido(s) dentro do horario previsto.

Se parar de tomar Enalapril + Hidroclorotiazida Basi

Nao pare de tomar Enalapril + Hidroclorotiazida Basi, a menos que Ihe seja dito pelo
seu médico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Os efeitos indesejaveis muito frequentes sdo visdo turva, tonturas, tosse, nauseas e
astenia.

Os efeitos indesejaveis frequentes sdo hipocaliemia, aumento do colesterol, aumento
dos triglicéridos, hiperuricemia, dores de cabeca, depressdo, sincope, alteragdes do
paladar, hipotensdo, hipotensdo ortostatica, distlrbios ritmicos, angina de peito,
taquicardia, dispneia, diarreia, dor abdominal, erupgdo cutdnea (exantema), cdibras
musculares, dor toracica, fadiga, hipercaliemia e aumento da creatinina sérica.

Os efeitos indesejaveis pouco frequentes sdo anemia (incluindo aplasica e
hemolitica), hipoglicemia, hipomagnesemia, gota, confusdo, sonoléncia, insdénia,
nervosismo, parestesias, vertigem, diminuicdo da libido, zumbidos, rubor,
palpitacSes, enfarte do miocardio ou acidente vascular cerebral, possibilidade
secundaria de excessiva hipotensdo em doentes de alto risco, rinorreia, garganta
inflamada e rouquiddo, broncospasmos/asma, ilio, pancreatite, vomito, dispepsia,
obstipacdo, anorexia, irritacdo gastrica, boca seca, Ulcera péptica, flatuléncia,
sudorese, prurido, urticaria, alopecia, artralgia, disfuncdo renal, faléncia renal e
proteindria, impoténcia, indisposicdo, febre, aumento da uremia, hiponatremia.

Os efeitos indesejaveis raros sdo neutropenia, diminuicdo da hemoglobina,
diminuicdo do hematocrito, trombocitopenia, agranulocitose, depressdo da medula
0ssea, leucopenia, pancitopenia, linfadenopatia e doengas autoimunes, aumento da
glucose no sangue, sonhos anormais, distlirbios do sono, paresia (devido a
hipocaliemia), fendmeno de Raynaud, infiltracbes pulmonares, depressdo respiratoria
(incluindo pneumonite e edema pulmonar), rinite, alveolite alérgica/ pneumonia
eosinofilica), estomatite / ulceracbes aftosas, glossite, insuficiéncia hepatica, necrose
hepatica (pode ser fatal), hepatite - hepatocelular ou colestdtica, ictericia, colecistite
(em particular em pacientes com colelitiase no pré-existente), eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson, dermatite exfoliativa, necrdlise epidérmica toxica,
pUrpura, lUpus eritematoso cutdneo, eritrodermia, pénfigo, oligiria, nefrite
intersticial, ginecomastia, aumento das enzimas hepaticas, aumento da bilirrubina
sérica.

Os efeitos indesejaveis muito raros sdo hipercaliemia e angioedema intestinal.

Os efeitos indesejaveis de frequéncia desconhecida sdo cancro da pele e do labio
(cancro da pele ndo-melanoma), sindrome da secrecdo inadequada da hormona
antidiurética (SIADH) e diminuicdo da visdo ou dor nos olhos devido a pressdo
elevada (possiveis sinais de acumulacdo de liquido na camada vascular do olho
(efusdo coroidal) ou glaucoma agudo de angulo fechado).

Raramente, podem ocorrer outros efeitos indesejaveis, mas alguns deles poderdo ser
graves. Peca ao seu médico ou ao farmacéutico informagcbes mais detalhadas sobre
os efeitos indesejaveis.

Pare o tratamento com Enalapril + Hidroclorotiazida Basi e contacte o seu médico
imediatamente, nos seguintes casos:

- se ocorrer inchaco da face, labios, lingua e/ou garganta causando dificuldade em
engolir ou respirar;
- se as suas mdaos, pés ou tornozelos incharem;
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- se tiver urticaria.

Deve ter conhecimento que 0s doentes de raga negra possuem um risco aumentado
de apresentarem este tipo de reacdes aos inibidores ECA.

A dose inicial pode causar uma maior diminuicdo da pressdo arterial do que a que se
verifica na continuacao do tratamento. Pode notar debilidade ou tonturas que podem
ser aliviadas se se deitar. Neste caso, por favor consulte o seu medico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Enalapril + Hidroclorotiazida Basi
Ndo conservar acima de 25° C.

Ndo utilize este medicamento se verificar a existéncia de sinais visiveis de
deterioracao.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Enalapril + Hidroclorotiazida Basi
- As substéncias ativas sdo o maleato de enalapril e a hidroclorotiazida. Cada
comprimido contém 20 mg de maleato de enalapril e 12,5 mg de hidroclorotiazida.

- Os outros componentes sdo: lactose mono-hidratada, bicarbonato de sédio, amido
de milho, amido pré-gelificado, estearato de magnésio e 6xido de ferro amarelo
(E172).
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Qual o aspeto de Enalapril + Hidroclorotiazida Basi e contelido da embalagem

Comprimidos redondos de cor amarela com ranhura numa das faces.
Embalagens com 14, 28, 56 e 500 comprimidos acondicionados em blisters de
Alu/Alu.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Laboratorios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortagua

Portugal

Tel.: +351 231 920 250

Fax: +351 231 921 055

E-mail: basi@basi.pt
Fabricantes

Toll Manufacturing Services S.L.
C/Aragoneses 2

28108 Alcobendas - Madrid
Espanha

Industria Quimica Y Farmacéutica VIR, S.A.
C/ Laguna, 66-68-70

Poligno Industrial “Urtinsa I1”

28923- Alcorcon, Madrid

Espanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



