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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Sufenta 0,005 mg/ml solugdo injetdvel
Sufenta Forte 0,05 mg/ml solucdo injetavel

Citrato de sufentanilo

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao

indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo
4.

O que contém este folheto:

1. O que é Sufenta/ Sufenta Forte e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Sufenta/ Sufenta Forte
3. Como utilizar Sufenta/ Sufenta Forte

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Sufenta/ Sufenta Forte

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Sufenta/ Sufenta Forte e para que € utilizado

Sufenta/ Sufenta Forte contém sufentanilo, um medicamento forte para a dor, também
chamado opioide.

Sufenta é uma solucdo injetdvel aquosa isotOnica, estéril e sem conservantes contendo
sufentanilo, na forma de citrato, equivalente a 5 microgramas de sufentanilo por ml em
embalagens de 5 ampolas de 2 ml e 10 ml.

Sufenta Forte € uma solucao injetdvel aquosa isotdnica, estéril e sem conservantes
contendo sufentanilo, na forma de citrato, equivalente a 50 microgramas de sufentanilo
por ml em embalagens de 5 ampolas de 1 ml e 5 ml, para injec@o intravenosa e epidural.

Sufenta/Sufenta Forte administrado por via intravenosa, € utilizado quer como
analgésico adjuvante de anestesia com protéxido de azoto/oxigénio, quer como
anestésico unico em doentes ventilados. Estd particularmente indicado em intervencgdes
longas e dolorosas em que, para ajudar a manter uma boa estabilidade cardiovascular, é
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necessdrio um analgésico potente. Sufenta/Sufenta Forte € ainda adequado a
administracao epidural na anestesia espinal.

A dose de Sufenta/Sufenta Forte deve ser individualizada de acordo com a idade, peso,
condicdo fisica, doenca subjacente, toma de outros medicamentos e tipo de cirurgia e
anestesia. O efeito da dose inicial deve ser tido em consideracdo na determinacao das
doses seguintes.

Sufenta/Sufenta Forte por via intravenosa estd indicado nos adultos:

- como analgésico adjuvante durante a indu¢do e manutencao de anestesia geral
equilibrada;

- como agente anestésico para indu¢do e manutencdo de anestesia em doentes
submetidos a cirurgias major.

Sufenta/Sufenta Forte por via epidural estd indicado nos adultos:

- para o controlo da dor no pds-operatdrio de intervengdes de cirtrgica geral, tordcica
ou ortopédica e cesarianas;

- como analgésico adjuvante da bupivacaina epidural durante o trabalho de parto e
periodo de expulsdo.

Utilizacdo em criancas

Sufenta/ Sufenta Forte por via intravenosa estd indicado como agente analgésico para
utilizagcdo durante a indu¢do e/ou manutengdo de anestesia geral equilibrada em
criancas com idade superior a 1 més.

Sufenta/ Sufenta Forte por via epidural estd indicado para utilizacdo em criangas com
idade igual ou superior a 1 ano no controlo da dor no pds-operatério de intervencdes de
cirurgia geral, tordcica ou ortopédica.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Sufenta/ Sufenta Forte

Nao utilize Sufenta/ Sufenta Forte

- se tem alergia ao citrato de sufentanilo a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6) ou a outros medicamentos semelhantes para a dor
- Sufenta/Sufenta Forte ndo deve ser injetado numa veia (via intravenosa) de forma a
evitar possiveis problemas respiratdrios no recém-nascido durante o trabalho de parto
ou durante uma cesariana se o corddao umbilical ainda ndo tiver sido cortado. Pelo
contrério, a administrag@o por via epidural ndo influencia o estado do recém-nascido.

- Sufenta/Sufenta Forte ndo deve ser injetado por via epidural na presenga de choque,
hemorragia grave, infecdo sistémica ou inflamacao no local de inje¢do. Sufenta/Sufenta
Forte também ndo deve ser administrado por via epidural se estd a tomar determinados
medicamentos como por exemplo anticoagulantes.

Adverténcias e precaugdes
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Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Sufenta/ Sufenta
Forte.

Informe o seu médico se vocé e a sua familia tém historia de doenga mental (como
depressao), alcoolismo ou abuso de drogas, uma vez que o risco de dependéncia de
Sufenta pode aumentar com a dose e a duracdo do tratamento.

O uso (mesmo em doses terapéuticas) pode levar a dependéncia fisica, que pode resultar
em efeitos de abstinéncia e uma recorréncia dos seus problemas se parar repentinamente
de tomar este medicamento.

Informe o seu médico se estiver gravida, se estiver gravida ou a amamentar (ver a
seccdo Gravidez para mais informacoes).

Informe o seu médico ou farmacéutico se sentiu aumento da sensibilidade a dor, apesar
de estar a tomar doses crescentes (hiperalgesia). O seu médico decidird se necessita de
alterar a dose ou parar de tomar este medicamento.

Sufenta/Sufenta Forte € um medicamento forte para a dor e deve ser administrado
apenas por profissionais de satide habilitados.

A semelhanca de outros medicamentos para a dor, Sufenta/Sufenta Forte pode dificultar
a respiracdo. Este efeito também pode ocorrer algum tempo apds a cirurgia. Assim, serd
mantido em observacao durante um periodo de tempo apds a cirurgia. Informe
imediatamente o seu médico ou enfermeiro, se sentir sonoléncia ou problemas
respiratdrios graves.

Informe o seu médico se tiver doencas do pulmao ou problemas respiratérios, doencas
cerebrais, problemas da tiroide, figado e rins, pulsacdo lenta, tensdo arterial baixa ou se
tomou ou estd a tomar medicamentos fortes para a dor.

Pode ocorrer rigidez muscular e contracdes involuntdrias com a utilizacdo de
Sufenta/Sufenta Forte.

O uso concomitante de Sufenta/Sufenta Forte e depressores do sistema nervoso central,
em particular benzodiazepinas ou outros medicamentos relacionados, em doentes em
respiracdo espontanea, pode aumentar o risco de sedacdo profunda, depressao
respiratoria, coma e morte. Se a decisao tomada for a de administrar Sufenta/Sufenta
Forte concomitantemente com um depressor do sistema nervoso central,
particularmente uma benzodiazepina ou um medicamento relacionado, a dose efetiva
mais baixa de ambos os medicamentos devera ser administrada durante o periodo mais
curto da toma concomitante. Os doentes devem ser cuidadosamente monitorizados para
sinais e sintomas de depressao respiratdria e sedacdo profunda. Nesse sentido, é
fortemente recomendado informar o doente e os seus cuidadores para que estejam
atentos a estes sintomas (ver Interacoes).
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Idosos e doentes debilitados
E recomendada a reducdo da dose em idosos e doentes debilitados

Criangas e adolescentes

Devido a grande variabilidade dos pardmetros farmacocinéticos nos neonatos, existe o
risco de sobre ou subdosagem de Sufenta/Sufenta Forte por via intravenosa no periodo
neonatal.

Devido ao risco de sobre ou sub-dosagem na utilizacdo intravenosa, Sufenta/Sufenta
Forte ndo estd recomendado no periodo neonatal.

A seguranca e a eficdcia da utilizacdo epidural de Sufenta/Sufenta Forte em criancas
com idade inferior a 1 ano ndo foram estabelecidas.

A utilizagdo epidural de Sufenta/Sufenta Forte ndo estd recomendada em criangas com
idade inferior a 1 ano.

Outros medicamentos e Sufenta/ Sufenta Forte

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos. Sufenta/Sufenta Forte € contraindicado em
doentes com intolerancia conhecida a qualquer um dos seus componentes ou a outros
opioides.

A administracao intravenosa durante o parto, ou antes de clampar o corddo umbilical
durante cesarianas, é contraindicada devido a possibilidade de depressao respiratdria do
recém-nascido. Pelo contrario, na administracao por via epidural durante o parto,
sufentanilo em doses até 30 microgramas, nao influencia o estado da mae ou do recém-
nascido. (ver Gravidez € Amamentacdo).

Em particular, informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes:

Medicamentos para o tratamento da depressdo conhecidos como Inibidores da
Monoamino-Oxidase (IMAOs). Estes medicamentos nao devem ser tomados nas 2
semanas anteriores ou a0 mesmo tempo que a toma de Sufenta/ Sufenta Forte.

Medicamentos para o tratamento da depressdo conhecidos como Inibidores Seletivos da
Recaptacdo da Serotoninas (ISRSs) e Inibidores da Recaptagdo da Serotonina e
Noradrenalina (IRSNs). Nao é recomendado utilizar estes medicamentos ao mesmo
tempo que Sufenta/ Sufenta Forte.

Ocasionalmente, pode ser necessdrio ajustar a dose em caso de utilizacdo combinada.
- Medicamentos fortes para a dor, medicamentos que afetam o seu sistema nervoso
central (depressores do SNC), dlcool e algumas drogas ilegais - Se estd a tomar
medicamentos fortes para a dor ou depressores do SNC (por exemplo, comprimidos
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para dormir, tranquilizantes, medicamentos para perturbagdes mentais, dlcool e algumas
drogas ilegais) deve informar o seu médico pois a dose de Sufenta/Sufenta Forte pode
ter que ser diminuida. Além disso, se receber um medicamento forte para a dor ou outro
depressor do SNC ap6s receber Sufenta/Sufenta Forte durante a cirurgia, a dose do
medicamento para a dor ou outro depressor do SNC pode ter que ser diminuida para
reduzir o risco de efeitos secundérios potencialmente graves como dificuldade em
respirar com respiracdo lenta ou superficial, sonoléncia grave e diminuicao da
consciéncia, coma e morte

- O seu médico precisard de saber se estd a tomar determinados medicamentos para o
tratamento da SIDA (por exemplo, ritonavir) ou certos firmacos para infecdes causadas
por fungos (por exemplo cetoconazol, itraconazol). A dose de Sufenta/Sufenta Forte
pode ter que ser ajustada.

O uso concomitante com Sufenta/Sufenta Forte pode aumentar o risco de sedagao
profunda, depressdo respiratdria, coma e morte em doentes em respiragdo espontanea
(ver Adverténcias e Precaucoes).

Sufenta/ Sufenta Forte com alimentos, bebidas e dlcool
Depressores do sistema nervoso central (ex: dlcool) podem potenciar a depressao
respiratoria dos narcéticos.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
Se esta gravida, deve informar o seu médico, que decidird se deve receber
Sufenta/Sufenta Forte por via intravenosa.

Para a dor durante o parto, Sufenta/Sufenta Forte apenas dever ser administrado por via
epidural.

Se as mulheres receberem este medicamento durante a gravidez, ha o risco de seus
bebés recém-nascidos apresentarem sindrome de abstinéncia neonatal.

Amamentacao

Sufenta/ Sufenta Forte € excretado através do leite materno.

Se estd a amamentar ou pretende amamentar fale primeiro com o seu médico.
Deve-se administrar Sufenta/ Sufenta Forte a lactantes com precaugao.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Sufenta/ Sufenta Forte pode afetar a forma como conduz e utiliza maquinas. A
conducio de veiculos automdveis ou uso de maquinas s6 poderao ser efetuados quando
tiver passado tempo suficiente apds a administragdo de Sufenta/ Sufenta Forte. Peca
aconselhamento ao seu médico.
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Sufenta/ Sufenta Forte contém sédio (sob a forma de cloreto de s6dio)

Este medicamento contém 3,5 mg de sédio por ml (sob a forma de cloreto de s6dio).
Esta informacdo deve ser tida em consideracdo em doentes com ingestdo controlada de
sodio.

3. Como utilizar Sufenta/ Sufenta Forte

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A posologia de Sufenta / Sufenta Forte deve ser individualizada, de acordo com a idade,
peso do doente, condicao fisica, patologia subjacente, administracao de outros
farmacos, tipo de intervencdo cirdrgica e anestesia.

Para determinacao de doses suplementares devera ser considerado o efeito da dose
inicial.

Administracdo intravenosa
- Para evitar o aparecimento de bradicardia, recomenda-se administrar uma pequena
dose de um anticolinérgico imediatamente antes da inducao.

- Uso como adjuvante analgésico

Em doentes submetidos a cirurgia geral, doses de 0,5-5 microgramas/kg de Sufenta/
Sufenta Forte permitem analgesia profunda, reduzindo a resposta do sistema simpético
a estimulacdo cirdrgica e preservando a estabilidade cardiovascular. A duragdo de acao
depende da dose administrada.

E previsivel que o efeito de uma dose de 0,5 microgramas/kg dure cerca de 50 minutos.
A administracdo de doses suplementares de 10-25 microgramas devera ajustar-se
individualmente as necessidades de cada doente e ao tempo previsto para a restante
intervencao.

- Uso como anestésico

Quando Sufenta/ Sufenta Forte é administrado em doses > 8 microgramas/kg provoca
sono e mantém um nivel de analgesia profunda relacionado com a dose, sem
administracdo de agentes anestésicos adicionais. Para além disso, as respostas
hormonais e simpéticas ao estimulo cirdrgico sdo atenuadas.

A administracdo de doses suplementares de 25-50 microgramas € geralmente suficiente
para manter a estabilidade cardiovascular durante a anestesia.

Administracdo epidural
Deve-se verificar se a agulha ou cateter foi colocado(a) adequadamente, no espagco

epidural antes de injetar Sufenta/Sufenta Forte.

- Uso no tratamento pds-operatério da dor
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E previsivel que a administracdo de uma dose inicial de 30-50 microgramas permita o
alivio adequado da dor durante 4-6 horas.

Se surgir evidéncia de diminuicdo da analgesia, podem-se administrar b6lus
suplementares de 25 microgramas.

- Uso como analgésico adjuvante durante o parto e periodo de expulsao

A adicdo de 10 microgramas de Sufenta/ Sufenta Forte a bupivacaina (0,125%-0,25%)
epidural, permite maior duracdo e melhor qualidade da analgesia. Se necessario, podem
administrar-se duas injecdes suplementares da associagdo referida.

Recomenda-se nao exceder a dose total de 30 microgramas de sufentanilo.

Administracdo em idosos e em grupos especiais de doentes
Tal como com os outros opioides, a dose deve ser reduzida em doentes idosos ou
debilitados.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Administracdo intravenosa

- Utilizac@o em criancas com idade > 1 més e adolescentes

Sufenta/Sufenta Forte € injetado lentamente numa veia por um anestesista. A posologia
depende da dose dos agentes anestésicos concomitantes e do tipo e duracdo da cirurgia,
devendo ser determinada pelo anestesista.

Administracdo epidural

- Utilizacao em criancas com idade > 1 ano e adolescentes

Sufenta/Sufenta Forte € injetado lentamente no espaco epidural (uma zona da medula
espinal) por um anestesista experiente em técnicas de anestesia pedidtrica. A posologia
depende da utilizagdo concomitante de anestésicos locais e da duracdo pretendida de
analgesia. Os doentes pedidtricos devem ser monitorizados quanto a sinais de depressao
respiratdria durante, pelo menos, 2 horas apds a administracao epidural de
Sufenta/Sufenta Forte.

Instrucgdes para abrir as ampolas OPC (One-Point-Cut)

! —— anel coloridp
—=— ponto colorido
== zona de quebra

Use luvas para abrir as ampolas.
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indicador, com o ponto outra mao e o dedo polegar, pressione na zona do
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segura com firmeza a
outra parte da ampola.

A exposi¢do acidental da pele deve ser tratada lavando a drea afetada com agua. Evite
utilizar sabao, dlcool, e outras substancias de limpeza que possam ser quimica ou
fisicamente abrasivas para a pele.

Se utilizar mais Sufenta/ Sufenta Forte do que deveria

No caso improvével de sobredosagem, o seu médico tomard as acdes necessarias. O
principal sintoma € a depressao respiratoria acentuada.

Informagdes para o médico em caso de sobredosagem

Quando surge hipoventilagdo ou apneia, deverd ser administrado oxigénio e fazer
ventilagdo controlada ou assistida, consoante indicado.

Um antagonista opidide especifico devera ser utilizado para controlar a depressao
respiratdria, como indicado, o que ndo exclui a utilizagdo de outras medidas
terapéuticas. A depressao respiratdria pode durar mais tempo do que o efeito do
antagonista; pelo que poderd ser necessdria a administracdo de doses suplementares
deste antagonista.

Se a depressao respiratdria se associar a rigidez muscular, administrar um medicamento
bloqueador neuromuscular por via endovenosa, para facilitar a respira¢do assistida ou
controlada. O doente deverd ser cuidadosamente observado, a temperatura corporal e
hidratacdo adequada devem ser mantidas.

Se a hipotensdo, for grave e persistente, devera considerar-se a hipétese de hipovolémia
que, se presente, deverd ser controlada, através da administracdo parentérica de liquidos
adequada.
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Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Muito frequente (pode afetar mais do que 1 em 10 pessoas):
- sedagdo,
- prurido.

Frequente (pode afetar até 1 em 10 pessoas):

- tremor nos recém-nascidos, tonturas, dores de cabeca,
- batimento cardiaco acelerado,

- pressdo arterial alta ou baixa, palidez,

- coloracdo azulada da pele nos recém-nascidos,

- vOmitos, enjoos,

- descoloracao da pele,

- contragdes musculares,

- retencdo urindria, incontinéncia urindria

- febre.

Pouco frequente (pode afetar até 1 em 100 pessoas):

- rinite

- aumento de sensibilidade,

- apatia, nervosismo,

- falta de coordenagdo dos movimentos, movimentos involuntarios nos recém-nascidos,
congelamento dos movimentos, reflexos aumentados, aumento da rigidez muscular,
diminui¢do dos movimentos musculares nos recém-nascidos, sonoléncia,

- problemas visuais,

- bloqueio auriculoventricular, coloracdo azul da pele, diminui¢do do batimento
cardiaco, batimento cardiaco acelerado, eletrocardiograma anormal,

- contracdo dos bronquios, diminui¢do dos movimentos respiratorios, alteracdes na voz,
tosse, solugos, problemas respiratorios,

- alergias, excesso de transpiragcdo, erup¢des cutdneas, erup¢ao cutanea nos recém-
nascidos, pele seca,

- dores nas costas, redu¢do da for¢ca muscular, rigidez muscular,

- temperatura do corpo baixa ou alta, arrepios, rea¢do no local da inje¢do, dor no local
da injecdo ou dor generalizada.

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada com os dados disponiveis):
- reagOes alérgicas graves,
- coma, convulsdes, movimentos musculares involuntarios,
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- contracdo das pupilas,

- paragem cardiaca,

- choque

- paragem respiratdria, dificuldade em respirar, acumulagcdo anormal de liquido nos
pulmdes, contracdo dos muisculos da laringe,

- cor avermelhada da pele

- contragdes musculares.

Efeitos indesejdveis em criancas e adolescentes
A frequéncia, tipo e gravidade das reacdes adversas esperadas nas criancas sao
semelhantes as dos adultos.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes
sobre a seguranca deste medicamento.

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

Direcdo de Gestao 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 Sufenta/ Sufenta Forte
Manter as ampolas dentro da embalagem exterior.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
apds “VAL”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte

ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes
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Qual a composicao de Sufenta/Sufenta forte

A substancia ativa € citrato de sufentanilo.
Os outros componentes sao cloreto de s6dio e d4gua para injetaveis.

Qual o aspeto de Sufenta/Sufenta Forte e contetido da embalagem

Sufenta 0,005 mg/ml solugdo injetdvel
Embalagens de 5 ampolas de 2 ml e 10 ml
Sufenta Forte 0,05 mg/ml solucdo injetavel
Embalagens de 5 ampolas de 1 ml e 5 ml.

As ampolas s@o de vidro branco transparente.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo no Mercado

Piramal Critical Care BV

Rouboslaan 32 2252 TR Voorschoten

Holanda

Fabricante

Piramal Critical Care BV

Rouboslaan 32 2252 TR Voorschoten

Holanda

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o titular da
autorizacdo de introdug@o no mercado.

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de sadde:

Categoria farmaco-terapéutica
2.12 - Sistema nervoso central. Analgésicos estupefacientes

Compatibilidades

Sufenta/ Sufenta Forte pode ser misturado com cloreto de s6dio ou glucose para
perfusdes intravenosas. Estas diluicdes sao compativeis com o material em plastico
usado para as perfusdes. Estas misturas devem ser administradas num periodo de 24
horas, apds a sua preparacao.



