Folheto informativo: informagao para o utilizador

Furosemide Auro 40 mg, comprimidos
furosemida

Leia atentamente todo o folheto antes de comegar a tomar este medicamento, pois contém
informagdes importantes para si.
Guarde este folheto. Pode ser necessario Ié-lo novamente.
Tem mais perguntas? Entre em contato com o seu médico ou farmacéutico.
Nao dé este medicamento a outras pessoas, pois foi receitado apenas para si. Pode ser
prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem os mesmos sintomas que voceé.
Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Conteudo deste folheto

O que é Furosemide Auro e para que é utilizado?

Quando ndo deve usar este medicamento ou deve ter precaugdes especiais?
Como deve tomar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios

Como deve guardar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é Furosemide Auro e para que é utilizado?

A furosemida pertence ao grupo dos chamados diuréticos de alca (um tipo especifico de
diurético). Promove a excregdo de dgua e sais através da urina. Desta forma, reduz, entre outras
coisas, a pressao arterial elevada. O efeito comeca cerca de meia hora apds a ingestédo e dura
cerca de 4-6 horas.

Este medicamento é utilizado para:
retencdo de liquidos (edema) causada por doencas cardiacas, hepéticas ou renais
actimulo de liquido nos pulmé&es (edema pulmonar)
pressdo arterial elevada (hipertensdo), onde a pressao arterial esté ligeiramente ou
moderadamente elevada; em casos de hipertensao grave, é recomendada uma terapia
combinada com outros medicamentos anti-hipertensivos
excesso subito de célcio no sangue (hipercalcemia aguda).

2. Quando nado deve usar este medicamento ou deve ter cuidado especial?

Quando ndo deve usar este medicamento?
Vocé é alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Esses
componentes podem ser encontrados na se¢ado 6 desta bula.
Vocé é alérgico a certos medicamentos que inibem o crescimento bacteriano
(sulfonamidas; por exemplo, antibidticos sulfonamidas ou sulfonilureias). Vocé também
pode ser alérgico a furosemida
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Vocé tem volume sanguineo insuficiente (hipovolemia) ou sofre de desidratagdo

Sua urina esta ausente (anuria) devido ao funcionamento insuficiente dos rins
(insuficiéncia renal)

Vocé tem pouco potdassio no sangue, em forma grave reconhecivel por cadibras musculares
ou fraqueza muscular e fadiga (hipocalemia)

Vocé tem pouco sddio no sangue (hiponatremia)

Vocé tem uma doenga hepética grave (encefalopatia hepética pré-comatosa e comatosa)

Quando deve ter cuidado especial com este medicamento?

Consulte seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento:
se vocé tem presséo arterial baixa (hipotens&o); seu médico ird monitora-lo regularmente
se vocé é idoso, se estd usando outros medicamentos que podem levar a uma queda da
pressao arterial, e se tem outras condigdes médicas que o colocam em risco de queda da
pressao arterial.
se vocé sofre de uma perda de pressao arterial significativa, por exemplo, devido ao
estreitamento das artérias coronarias ou dos vasos sanguineos que alimentam o cérebro;
seu médico ird monitora-lo regularmente
se vocé tem diabetes mellitus latente (adormecida) ou manifesta (claramente visivel); seu
médico ird monitora-lo regularmente
se vocé tem inflamacao das articulagdes causada pelo depédsito de cristais de acido urico
(gota); seu médico ird monitora-lo regularmente
se seus rins funcionam menos bem e vocé tem uma doenca hepética grave (sindrome
hepatorrenal); seu médico ird monitora-lo regularmente
se vocé tem um nivel baixo de proteina no sangue (hipoproteinemia); seu médico ira
monitora-lo regularmente
em prematuros; o médico ird monitorar seu bebé regularmente
se vocé sofre de uma doenca hepética (cirrose hepatica) e estd sendo tratado
simultaneamente com horménios adrenocorticais (corticosteroides), usa uma dieta
unilateral ou abusa de laxantes; pode ocorrer uma deficiéncia de potassio no sangue
(hipocaliemia). Seu médico ird monitorar seu sangue regularmente. Com o uso prolongado
de furosemida, o médico pode prescrever uma dieta rica em potéassio (batatas, bananas,
tomates, frutas citricas, sucos de frutas, frutas secas, couve-flor e espinafre)
se vocé usa altas dosagens de furosemida, é aconselhavel monitorar o nivel de horménio
da tireoide
se voceé sofre de intolerancia a carboidratos existente ou diabetes mellitus; essas
condi¢des podem piorar; seu médico ird monitorar regularmente seu nivel de glicose no
sangue
se vocé tem fungao renal prejudicada resultando em micgao frequente; vocé deve
garantir que ingere liquido suficiente (através de bebidas)
se vocé tem problemas com uma obstrucao parcial do trato urindrio, por exemplo, devido
a hidronefrose, célculos renais (nefrolitiase), disturbios da bexiga, aumento da prostata
(hiperplasia prostatica), estreitamento do ureter (estenose ureteral), isso pode causar ou
agravar a produgao aumentada de urina e sintomas; seu médico ird monitora-lo
regularmente, especialmente durante a fase inicial do tratamento
se vocé sofre de um aumento existente da acidez (pH) no sangue devido a perda de acido
(alcalose metabodlica); isso pode ser agravado pela furosemida. Com o uso prolongado, o
médico ird monitora-lo regularmente
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se vocé sofre de excesso de célcio no sangue (hipercalcemia aguda) como resultado de
vomitos e excrecdo de urina (diurese); seu médico ird monitora-lo com mais frequéncia

se vocé sofre de deméncia e esté sendo tratado com risperidona (veja também “Vocé esté
usando outros medicamentos”).

Consulte seu médico se algum dos avisos acima se aplica a vocé ou se ja se aplicou no passado.

Vocé estd usando outros medicamentos?

Vocé esta usando outros medicamentos além de Furosemida Auro, usou recentemente ou
planeja usar em breve? Informe seu médico ou farmacéutico. Isso também se aplica a
medicamentos que vocé pode obter sem receita.

Informe seu médico especialmente se vocé estiver tomando os seguintes medicamentos:
Alisquireno — usado para tratar pressao alta
hormdnios adrenocorticais com, entre outros, efeito anti-inflamatério (corticosteroides),
carbenoxolona, consumo excessivo de alcool e abuso de laxantes; isso pode causar
deficiéncia de potassio no sangue (hipocaliemia)
medicamentos para o coracéo (por exemplo, digoxina); a toxicidade (toxicidade) desses
medicamentos pode ser aumentada por um desequilibrio eletrolitico (por exemplo,
deficiéncia de potassio e sédio no sangue)
medicamentos que tratam diabetes (antidiabéticos); a eficacia desses medicamentos
pode ser reduzida
medicamentos que aumentam a presséo arterial (chamados simpatomiméticos, como
epinefrina e norepinefrina); a eficacia desses medicamentos pode ser reduzida
medicamentos relaxantes musculares (relaxantes musculares) e teofilina (medicamento
para asma); os efeitos desses medicamentos podem ser potencializados
certos antibidticos (medicamentos para prevenir/combatir certas infecgdes); os rins e a
audicdo podem ser danificados por esses medicamentos. Os disturbios auditivos podem
ser permanentes
cefalosporinas; pode ocorrer dano renal, especialmente quando seus rins ndo funcionam
bem
ciclosporina A; ha um risco aumentado de desenvolver inflamagdes nas articulagdes
(artrite semelhante a gota)
medicamentos excretados pelos rins, como probenecida (medicamento para dor) e
metotrexato (medicamento que suprime a defesa natural (imunossupressores)); esses
medicamentos reduzem o efeito da furosemida
preparacdes de litio (medicamentos para depressao); o risco de intoxicacdo por litio é
aumentado (intoxicagéo por litio); seu médico ird monitorar regularmente a concentragdo
de litio no seu sangue
medicamentos orais para redugao do agucar no sangue e medicamentos que aumentam a
pressao arterial (pressoraminas); a furosemida enfraquece o efeito desses medicamentos
medicamentos para reducéo da pressao arterial (anti-hipertensivos) e inibidores da ECA
(um certo grupo de medicamentos para reducgéo da pressao arterial); a furosemida
potencializa o efeito desses medicamentos
certo grupo de medicamentos analgésicos com efeito anti-inflamatério e antipirético
(AINEs, como indometacina e acido acetilsalicilico); o efeito de reducio da pressdo
arterial da furosemida é contrariado
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fenitoina (medicamento para epilepsia); o efeito diurético da furosemida diminui
cisplatina (medicamento para cancer); o uso simultdneo com furosemida pode levar a
danos auditivos

sucralfato (medicamento que protege a mucosa do estébmago (mucoprotectores)); a
absor¢ao de furosemida pelo intestino é contrariada, reduzindo o efeito da furosemida;
furosemida e sucralfato ndo devem ser tomados dentro de 2 horas um do outro
risperidona (medicamento para psicose); o uso simultdneo com furosemida pode
aumentar o risco de acidente vascular cerebral ou morte em pessoas idosas com
deméncia.

Seu médico pode precisar alterar sua dose e/ou tomar outras precaugées se vocé estiver usando
um dos seguintes medicamentos:
Alisquireno - usado para tratar pressao alta.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Esta gravida, pensa que pode estar gravida, quer engravidar ou estd amamentando? Entdo, entre
em contato com seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Gravidez

Durante a gravidez, a furosemida deve ser usada apenas sob orientagdo médica e
exclusivamente para retencédo de liquidos (edema) que nio esteja diretamente ou indiretamente
relacionada a gravidez.

Uma quantidade limitada de dados sobre o uso de furosemida durante a gravidez em humanos
ndo indica um risco aumentado de malformagdes congénitas, mas efeitos adversos foram
demonstrados em estudos com animais.

A furosemida atravessa a placenta, podendo causar um aumento na excrecdo de urina (diurese)
no feto. O seu médico ird monitorar cuidadosamente os seus valores sanguineos e o crescimento
do feto.

Amamentagao

A furosemida pode possivelmente reduzir a quantidade de leite materno. A furosemida é
excretada no leite materno. Nao se sabe qual é o efeito da furosemida em
recém-nascidos/lactentes.

O seu médico decidira em conjunto consigo se € melhor parar o tratamento com furosemida ou
interromper a amamentagao.

Fertilidade
Nao ha dados disponiveis sobre a possivel influéncia da furosemida na fertilidade em humanos.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Habilidade para dirigir e operar maquinas

A capacidade de participar no transito ou operar maquinas pode, em casos raros, ser afetada
negativamente pelo uso de furosemida. Isso ocorre especialmente no inicio do tratamento, na

mudanca de medicagdo e em combinagdo com alcool.

Furosemida Auro contém lactose
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Se o0 seu médico Ihe informou que vocé nao tolera certos agucares, entre em contato com o seu
médico antes de tomar este medicamento.

3. Como usar este medicamento?

Use este medicamento sempre exatamente como o seu médico ou farmacéutico Ihe indicou.
Tem duvidas sobre o uso correto? Entre em contato com o seu médico ou farmacéutico.

O médico decide como proceder em cada caso individual. A duragdo e o grau de excregao de
fluidos dependem da condi¢édo do paciente. Geralmente, comega dentro de uma hora e pode
durar de 4 a 8 horas. Em geral, a excregdo € mais intensa no inicio do tratamento.

A dosagem usual é:
Adultos:

Edema causado por doengas cardiacas

A dose inicial é de 20 a 80 mg por dia, dividida em 2 a 3 doses.
A dose de manutengéo diaria é de 40 mg em dias alternados.
A dosagem didria méaxima é de 1500 mg.

Edema causado por doengas hepaticas ou renais

A dose inicial é de 40 a 80 mg por dia, administrada como dose Unica ou dividida em 2 a 3 doses.
A dose de manutencdo didria € de 40 mg em dias alternados.

A dosagem didria méaxima é de 1500 mg.

Hipertensao

A furosemida pode ser usada sozinha ou em combinagdo com outros medicamentos anti-
hipertensivos (medicamentos que reduzem a presséo arterial).

A dose de manutencgéo didria é de 20 a 40 mg por dia.

A dosagem diaria maxima é de 1500 mg.

Edema pulmonar e hipercalcemia aguda

A dose inicial e de manutengdo é de 40 mg em dias alternados. Em casos graves, pode ser
necessario comegar com 40 mg por dia ou 80-120 mg por dia. A dosagem didria maxima é de
1500 mg.

Uso em criangas:
Para criangas, aplicam-se diretrizes especiais de dosagem (diretriz: 1-3 mg por kg de peso

corporal com um méximo de 40 mg por dia).

Os comprimidos ou partes de comprimidos devem ser tomados com agua em jejum. N&o se
deve mastigar os comprimidos.

Se notar que Furosemide Auro é muito forte ou muito fraco, consulte o seu médico ou
farmacéutico.
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Tomou uma quantidade excessiva deste medicamento?

Se tomou uma quantidade excessiva de Furosemide Auro, deve avisar imediatamente um
médico. Os sintomas de sobredosagem podem incluir: queda subita da pressao arterial
(hipotensdo aguda), desidratacéo e deficiéncia de certas substancias no corpo (déficit de
eletrolitos).

Esqueceu-se de tomar este medicamento?

Se se esqueceu de tomar uma dose, deve fazé-lo assim que possivel.

Quando o tempo até a proxima dose for menor do que o tempo até a dose esquecida, ndo
precisa fazer nada. E melhor pular uma dose.

Nao tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida.

Se vocé parar de tomar este medicamento

Nunca altere a dosagem por conta prépria e nunca interrompa o tratamento por conta propria,
mesmo que tenha efeitos colaterais. Consulte primeiro o seu médico. Ele/ela pode Ihe dizer se
vocé pode parar e como fazé-lo da melhor maneira.

Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu médico ou
farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento, este medicamento também pode ter efeitos colaterais. Nem todo
mundo os experimenta.

Os efeitos colaterais que podem ocorrer com a furosemida geralmente estéo relacionados a
acao de excre¢do de agua e sal da furosemida.

Os efeitos colaterais que podem ocorrer sao:

Muito frequentes (ocorrem em mais de 1 em cada 10 usuarios)
Disturbios no equilibrio de minerais (disturbios eletroliticos), desidratagéo e volume
sanguineo insuficiente, especialmente em pacientes idosos.

Frequentes (ocorrem em menos de 1 em cada 10 usuérios)
Espessamento do sangue.
Minerais reduzidos (sddio, cloreto e/ou potéassio) no seu sangue, ataques de gota.
Condigéao cerebral caracterizada por, por exemplo, convulsées e redugcao da consciéncia
devido ao funcionamento insuficiente do figado (encefalopatia hepética).

As vezes (ocorrem em menos de 1 em cada 100 usuarios)
Disturbio sanguineo (falta de plaquetas) acompanhado de hematomas e tendéncia a
sangramentos (trombocitopenia).
Disturbios auditivos. Surdez (as vezes irreversivel).
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Nausea.

Reacdes de hipersensibilidade, como coceira, erupgao cutanea com coceira intensa e
formacgéo de vergdes (urticaria), erupgdo cutanea (rash), reacdo de hipersensibilidade
grave com febre (alta), erupcdo cutdnea com manchas vermelhas (Gmidas) irregulares
(eritema multiforme), formacéo de bolhas na pele ou mucosas (penfigoide), erupcdo
cutanea com descamagao das camadas superiores da pele, manchas vermelhas na pele,
hemorragias pontuais na pele (parpura), sensibilidade a luz (fotossensibilidade).

Raramente (ocorre em menos de 1 em 1000 utilizadores)
Disturbio sanguineo (falta de glébulos brancos) acompanhado de maior sensibilidade a
infecgdes (leucopenia), aumento de certas substancias (células eosinofilicas) no sangue
(eosinofilia).
Reacbes graves (queda acentuada da presséo arterial, palidez, agitagdo, pulso rapido e
fraco, pele fria e imida, consciéncia reduzida) devido a uma dilatagéo subita e intensa dos
vasos sanguineos causada por hipersensibilidade grave a certas substancias (reagado
anafiltica).
Sensacéo de formigamento, coceira ou picadas sem motivo aparente (parestesias), forma
de inconsciéncia com risco de vida (coma hiperosmolar).
Zumbido nos ouvidos (tinnitus).
Inflamagdo de um vaso sanguineo (vasculite).
Problemas gastrointestinais, como vémitos ou diarreia.
Dores nas articulagées e/ou inflamagédo ocular (sindrome de Stevens-Johnson), reagéo
grave e aguda (de hipersensibilidade) acompanhada de febre e bolhas na
pele/descamacéo da pele (necrdlise epidérmica toxica).
Inflamag&o dos rins acompanhada de sangue na urina, febre e dor nos flancos (nefrite
intersticial).
Febre.

Muito raramente (ocorre em menos de 1 em 10.000 utilizadores)
Anemia devido a falta de glébulos vermelhos (anemia aplastica) e anemia devido a
destruicdo excessiva do sangue (anemia hemolitica), distirbio sanguineo muito grave
(falta de glébulos brancos) acompanhado de febre alta stbita, dor de garganta intensa e
Ulceras na boca (agranulocitose).
Certas disfungdes hepéticas (colestase), aumento de certas enzimas (transaminases),
inflamacgdo subita do pancreas acompanhada de dor intensa na parte superior do
abddmen irradiando para as costas, nduseas e vomitos (pancreatite aguda).

Desconhecido (ndo pode ser determinado com os dados disponiveis)
Pode ocorrer que vocé ndo consiga mais tolerar certos agucares (glicose) devido ao uso
de furosemida. Se vocé tem diabetes mellitus, pode ndo conseguir medir com precisao
certos valores no seu sangue.
Célcio e/ou magnésio reduzidos no sangue, aumento da acidez (pH) no sangue devido a
perda de acido (alcalose metabdlica), sindrome de Pseudo-Bartter que pode resultar na
retengdo de liquidos nos tecidos do corpo.
Tontura, desmaio e perda de consciéncia (causados por hipotensdo sintomatica), dor de
cabecga.
Pressdo arterial baixa.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pt

Trombose.

Bolhas subitas com pus no corpo, doenga autoimune caracterizada por formagéo de
bolhas na pele ou mucosas.

Pustulose exantemética aguda generalizada (AGEP) (erupcéo cutanea aguda).

Reacdes liquenoides caracterizadas por pequenas lesdes pruriginosas, avermelhadas a
roxas, poligonais na pele, genitais ou na boca.

Retencdo subita de urina na bexiga devido a esvaziamento vesical prejudicado (retencédo
urinaria) em pacientes com obstrucdo parcial do trato urinario, insuficiéncia renal.
Aumento do risco de nio fechamento do canal de Botallo (aorta no feto) apds o parto em
prematuros com certos distdrbios respiratérios (sindrome do desconforto respiratério).

1) Furosemida pode levar a perda excessiva de fluidos corporais (por exemplo, urinar mais
frequentemente que o normal) e minerais (sddio, potassio, magnésio, célcio). Sintomas que
podem ocorrer incluem: sede, dor de cabega, confusdo, caibras musculares, irritabilidade
aumentada dos musculos (tetania), fraqueza muscular, arritmias cardiacas e disturbios
gastrointestinais. Além disso, a furosemida pode levar ao aumento da acidez (pH) no sangue
devido a perda de &cido (alcalose metabdlica); isso geralmente ocorre em altas dosagens e é
influenciado por um disturbio subjacente (por exemplo, doenca hepatica grave (cirrose hepatica)
caracterizada por dano persistente ao tecido hepético ou insuficiéncia cardiaca (capacidade de
bombeamento insuficiente do corag¢éo)), quando outros medicamentos sdo administrados
simultaneamente e pela dieta.
Em caso de deficiéncia de sodio (hiponatremia):

cdibras nas panturrilhas

falta de apetite

apatia

sensacgdo de fraqueza

tontura

sonoléncia

vomito

confusdo.

Em caso de deficiéncia de potassio (hipocalemia):
fraqueza muscular e incapacidade de contrair um ou mais musculos (paralisia)
sintomas gastrointestinais, como vémito, constipacao e flatuléncia
aumento da excregdo de urina (politria)
sintomas cardiacos
em caso de perda grave de potéassio: obstrucdo do funcionamento intestinal (ileo
paralitico) ou confuséo, o que pode resultar em coma.

Em caso de deficiéncia de magnésio e célcio (deficiéncia de magnésio e célcio):
aumento da irritabilidade dos musculos (tetania)
arritmias cardiacas.

2) Reducdo da pressao arterial, resultando em concentragdo e reagdes reduzidas, cabeca leve,

sensacao de pressado na cabega, dor de cabega, tontura, sonoléncia, sensagao de fraqueza, visao
perturbada, boca seca e incapacidade de ficar em pé (intolerancia ortostética).
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Em idosos, isso pode levar a um volume sanguineo muito baixo (hipovolemia), desidratacdo
(desidratacéo) e espessamento do sangue (hemoconcentragdo); isso pode causar a formagao de
coagulos sanguineos nos vasos sanguineos (trombose).

Relatar efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a efeitos colaterais que nado estdo listados neste folheto. Vocé também pode
relatar efeitos colaterais através do Centro Holandés de Efeitos Colaterais Lareb. Site:
www.lareb.nl. Ao relatar efeitos colaterais, vocé nos ajuda a obter mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como armazenar este medicamento?
Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.
Armazenar na embalagem original para proteger da luz. Armazenar abaixo de 25°C.

Nao use este medicamento apds a data de validade. Vocé encontrara isso na embalagem e nas
tiras blister apds “EXP”. Isso indica um més e um ano. O ultimo dia desse més é a data de
validade.

Nao jogue medicamentos na pia ou no vaso sanitario e ndo os descarte no lixo. Pergunte ao seu
farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé nao usa mais. Se vocé descartar
medicamentos corretamente, eles serdo destruidos de maneira adequada e ndo entrardo no meio
ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Quais substancias estdo neste medicamento?
A substancia ativa neste medicamento é furosemida.
As outras substancias neste medicamento sdo lactose monoidratada, amido de milho,
povidona K-25, estearato de magnésio (E470b) e talco (E553Db).

Como é o Furosemide Auro e o que contém uma embalagem?

Os comprimidos sdo brancos e redondos com um diametro de cerca de 8 mm e tém uma
ranhura.

O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

Os comprimidos estao disponiveis em embalagens blister de 30 ou 500 unidades e em
embalagem de frasco de 500 unidades.

Titular da autorizagdo de introdugédo no mercado e fabricante
Titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1
3741 LN Baarn
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Paises Baixos

Fabricante:

Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Paises Baixos

O medicamento esta registrado sob:
RVG 53385 Furosemide Auro 40 mg, comprimidon

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em margo de 2024.

(\+ Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pt

