RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

PONSTAN 250 mg capsulas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada capsula contém 250 mg de acido mefenamico.

Excipiente(s) com efeito conhecido: 95 mg de lactose.

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsula.
Capsula de gelatina opaca de cor azul-turquesa e branco amarelado.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicacgoes terapéuticas

PONSTAN esta indicado no tratamento sintomatico de:

- Artrite reumatoide (incluindo a doencga de Still);

- Osteoartrose:

- Dor muscular, odontalgia, otalgia, cefaleia e dor pds-cirdrgica;

- Estados gripais e infecdes respiratorias vulgares;

- Dor no pés-parto e dismenorreia primaria;

- Menorragia disfuncional (quando outras causas de patologia pélvica foram excluidas
pelo médico);

- Antipirético em criancas com mais de 14 anos.

4.2 Posologia e modo de administracao

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz
durante o menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas (ver
seccdo 4.4).

A dose recomendada é de 500 mg, trés vezes por dia, por via oral, em adultos e
criangcas com mais de 14 anos. Em caso de perturbacao gastrointestinal, as capsulas
poderdo ser administradas as refeicoes.

Doentes idosos:

N3o é necessario o ajuste de dose para doentes idosos. Uma vez que o doente idoso
tem maior probabilidade de ter a funcdao renal e/ou hepatica diminuida, os
prescritores devem ter em atencdo a condicdo renal e/ou hepatica do doente idoso,
antes de prescreverem PONSTAN.



Doentes com insuficiéncia renal e/ou hepatica:
Ver secgdo 4.3.

4.3 Contraindicagoes

Hipersensibilidade & substdncia ativa (acido mefenamico) ou a qualquer dos
excipientes mencionados na secgao 6.1.

Histéria de hemorragia gastrointestinal ou perfuragdo, relacionada com terapéutica
anterior com AINE.

Ulcera péptica/hemorragia ativa ou histdria de Ulcera péptica/hemorragia recorrente
(dois ou mais episddios distintos de ulceragdao ou hemorragia comprovada).

Doentes aos quais o acido acetilsalicilico e outros AINEs induziram sintomas de
broncospasmo, rinite alérgica ou urticaria.

Tratamento da dor peri-operatdria na cirurgia de bypass da artéria coronaria (CABG).
Insuficiéncia cardiaca grave.

Insuficiéncia renal ou hepéatica grave.

Mulheres que estdo a pensar engravidar, gravidas no 3° trimestre de gravidez ou
mulheres em periodo de amamentacao (ver seccao 4.6).

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagdo

A administracdo concomitante de Ponstan com outros AINEs, incluindo inibidores
seletivos da ciclo-oxigenase2, deve ser evitada.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz
durante o menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas (ver
seccdes 4.2. e informagdo sobre os riscos GI e cardiovasculares em seguida
mencionada).

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares

Tém sido notificados casos de retencdo de liquidos e edema associados ao
tratamento com AINE, pelo que os doentes com histéria de hipertensao arterial e/ou
insuficiéncia cardiaca congestiva ligeira a moderada deverdao ser adequadamente
monitorizados e aconselhados.

Os dados dos ensaios clinicos e epidemioldgicos sugerem que a administracdo de
alguns AINEs particularmente em doses elevadas e em tratamento de longa duragao)
podera estar associada a um pequeno aumento do risco de eventos trombdticos
arteriais (por exemplo enfarte do miocardio ou AVC). Ndo existem dados suficientes
para eliminar o risco de ocorréncia destes efeitos aquando da utilizacdo de acido
mefenamico.

Os doentes com hipertensdo arterial ndo controlada, insuficiéncia cardiaca
congestiva, doenca isquémica cardiaca estabelecida, doenca arterial periférica, e/ou
doenca cerebrovascular apenas devem ser tratados com acido mefenamico apods
cuidadosa avaliacao. As mesmas precaucoes deverdo ser tomadas antes de iniciar o
tratamento de longa duracao de doentes com fatores de risco cardiovascular (ex.:
hipertensdo arterial, hiperlipidemia, diabetes mellitus e habitos tabagicos).

Idosos

Os idosos apresentam uma maior frequéncia de reagdes adversas com AINE,
especialmente de hemorragias gastrointestinais e de perfuragcdes que podem ser
fatais (ver seccao 4.2).



Hemorragia, ulceracao e perfuracdo gastrointestinal

Tém sido notificados com todos os AINEs casos de hemorragia, ulceracdo e
perfuracdo gastrointestinal potencialmente fatais, em varias fases do tratamento,
associados ou ndo a sintomas de alerta ou histdria de eventos gastrointestinais
graves.

O risco de hemorragia, ulceracdo e perfuracdo € maior com doses mais elevadas de
AINE, em doentes com historia de Ulcera péptica, especialmente se associada a
hemorragia ou perfuragao (ver seccdo 4.3) e em doentes idosos. Nestas situagdes os
doentes devem ser instruidos no sentido de informar o seu médico assistente sobre a
ocorréncia de sintomas abdominais e de hemorragia digestiva, sobretudo nas fases
iniciais do tratamento.

Nestes doentes o tratamento deve ser iniciado com a menor dose eficaz. A
coadministracao de agentes protetores (ex.: misoprostol ou inibidores da bomba de
protoes) deverd ser considerada nestes doentes, assim como naqueles que
necessitem de tomar simultaneamente &cido acetilsalicilico em doses baixas, ou
outros medicamentos suscetiveis de aumentar o risco de Ulcera ou hemorragia, tais
como corticosteroides, anticoagulantes (como a varfarina), inibidores seletivos da
recaptacdo da serotonina ou antiagregantes plaquetarios tais como o acido
acetilsalicilico (ver secgdo 4.5).

Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceracdo em doentes a tomar Ponstan o
tratamento deve ser interrompido.

Os AINEs devem ser administrados com precaugdo em doentes com histéria de
doenca inflamatoria do intestino (colite, ulcerosa, doenga de Crohn), na medida em
gue estas situacdes podem ser exacerbadas (ver seccao 4.8).

Se ocorrer diarreia, recomenda-se a reducdo da dose ou a suspensdo temporaria do
tratamento com acido mefenamico.

Reacdes cutdneas

Tém sido muito raramente notificadas reagdes cutdneas graves, algumas das quais
fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise
epidérmica tdxica, associadas a administracdo de AINEs, (ver seccdo 4.8).
Aparentemente o risco de ocorréncia destas reacdes € maior no inicio do tratamento,
sendo que na maioria dos casos estas reacdes se manifestam durante o primeiro
més de tratamento. Ponstan deve ser interrompido aos primeiros sinais de rash,
lesdes mucosas, ou outras manifestacdes de hipersensibilidade.

Se ocorrer erupgdo cutdnea, recomenda-se a interrupgao do tratamento com acido
mefenamico.

Exames complementares de diagndstico

Apds administracdao de acido mefenamico, observaram-se reacdes falsas positivas na
determinacdo da bilirrubina na urina com os testes que utilizam comprimidos de
diazo. Em caso de suspeita de bilidria, recomenda-se a realizacdo de outros
procedimentos de diagndstico, como o teste de Harrison.

Efeitos renais

Tal como com outros inibidores das prostaglandinas, foram relatados casos de nefrite
intersticial com hematuria, proteindria e, ocasionalmente, sindrome nefrotica.
Também se observou toxicidade nos doentes com condicdes pré-renais que levaram
a redugdo do fluxo ou volume sanguineo renal, dado que, nestes casos, a



administragdo de anti-inflamatérios ndo esteroides pode causar uma redugdo
dependente da dose na formacgdo de prostaglandinas e precipitar descompensagao
renal manifesta. Os doentes em maior risco de ocorréncia desta reacdo sdo os que
apresentam alteragdao da funcdo renal, insuficiéncia cardiaca, disfungcdo hepatica, ou
0s que estdo sob terapéutica com diuréticos e os idosos. A interrupcdo da terapéutica
com anti-inflamatoérios nao esteroides é tipicamente seguida pela recuperagdo do
estado pré-tratamento. Como os metabolitos do &cido mefenamico sdo
principalmente eliminados por via renal, o fdrmaco ndo deve ser administrado a
doentes com deterioragdo significativa desta fungao.

Efeitos hematoldgicos

O acido mefenamico, tal como os outros anti-inflamatorios ndo esteroides, pode
inibir a agregacdo plaquetaria e prolongar o tempo de protrombina nos doentes sob
terapéutica com varfarina (ver secgdo 4.5).

Efeitos hepaticos

Em alguns doentes em tratamento com &cido mefenamico podem registar-se
elevacgoes dos limites de um ou de varios parametros da fungdo hepatica. A elevagao
destes parametros pode progredir, manter-se essencialmente inalterada, ou ser
transitéria com a continuagdo do tratamento. Os doentes com sinais e/ou sintomas
sugestivos de disfungdo hepatica, ou aqueles com alteragdes dos testes da fungdo
hepatica deverdo ser observados/avaliados para detecdo de desenvolvimento de
reacbes hepaticas mais graves durante o tratamento com acido mefenamico. Em
caso de persisténcia ou agravamento dos parametros anémalos da funcdo hepatica,
de desenvolvimento de sinais e sintomas clinicos consistentes com doenca hepatica,
ou de ocorréncia de manifestagdes sistémicas, a terapéutica com acido mefenamico
devera ser interrompida.

Este medicamento contém lactose pelo que doentes com problemas hereditarios
raros de intolerancia a galactose, deficiéncia de lactase ou malabsorcdo de glucose-
galactose nao devem tomar este medicamento.

4.5 Interagées medicamentosas e outras formas de interagao

Anticoagulantes: os AINE podem aumentar os efeitos dos anticoagulantes, tais como
a varfarina (ver seccdo 4.4). Recomenda-se, portanto, a monitorizagao frequente do
tempo de protrombina quando se administra em concomitdncia acido mefenamico e
anticoagulantes orais.

Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversdao da Angiotensina (IECA) e
Antagonistas da Angiotensina II (AAII): Os anti-inflamatdrios ndo esteroides (AINES)
podem diminuir a eficacia dos diuréticos assim como de outros medicamentos anti-
hipertensores. Nalguns doentes com funcdo renal diminuida (ex: doentes
desidratados ou idosos com comprometimento da fungao renal) a coadministracdo de
um IECA ou AAIlI e agentes inibidores da ciclo-oxigenase pode ter como
consequéncia a progressao da deterioracdo da funcao renal, incluindo a possibilidade
de insuficiéncia renal aguda, que é normalmente reversivel. A ocorréncia destas
interacdes devera ser tida em consideracdao em doentes a tomar acido mefenamico
em associacdo com um IECA ou AAIl. Consequentemente, esta associacdo
medicamentosa devera ser administrada com precaucdo, sobretudo em doentes
idosos. Os doentes devem ser adequadamente hidratados e devera ser analisada a



necessidade de monitorizar a fungao renal apds o inicio da terapéutica concomitante,
e periodicamente desde entdo.

Corticosteroides: aumento do risco de ulceragao ou hemorragia gastrointestinal (ver
seccao 4.4).

Agentes antiagregantes plaquetdrios e inibidores seletivos da recaptagdo da
serotonina: aumento do risco de hemorragia gastrointestinal (ver seccao 4.4).

Ciclosporina: devido ao efeito da ciclosporina nas prostaglandinas renais, os
inibidores da ciclo-oxigenase, como o diclofenac, podem aumentar o risco de
nefrotoxicidade quando administrados concomitantemente com ciclosporinas.

Farmacos hipoglicémicos: tém sido notificadas alteracbes no efeito dos farmacos
hipoglicémicos quando administrados concomitantemente com AINEs. Deste modo, a
administracdo de acido mefenamico deve ser administrada com precaugdo em
doentes a receber insulina ou farmacos hipoglicémicos orais.

Litio: Os anti-inflamatoérios ndo esteroides, incluindo o acido mefenamico, podem
aumentar os niveis plasmaticos do litio e reduzir a sua depuragdo renal. Os doentes
sob terapéutica concomitante com litio e &cido mefenamico deverdo ser
cuidadosamente seguidos para detegdo de sinais de toxicidade pelo litio.

Metotrexato: recomenda-se precaugdo quando o metotrexato é administrado
concomitantemente com AINEs, incluindo acido mefenamico, uma vez que a
administragdo de AINEs pode originar num aumento dos niveis plasmaticos de
metotrexato.

Tacrolimus: existe um aumento do risco de nefrotoxicidade quando se administra
AINEs concomitantemente com tacrolimus.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez:

Uma vez que ndo existem estudos bem controlados e adequados em mulheres
gravidas, o acido mefenamico apenas devera ser administrado quando os beneficios
potenciais para a mae justificam o possivel risco para o feto. Desconhece-se se o
acido mefenamico ou os seus metabolitos atravessam a barreira placentaria.
Contudo, devido aos efeitos dos farmacos da mesma classe terapéutica (i.e.,
inibidores da sintese das prostaglandinas) sobre o sistema cardiovascular fetal (por
exemplo, encerramento prematuro do canal arterial), ndao se recomenda a
administragdo de acido mefendmico durante a gravidez. O &cido mefenamico inibe a
sintese das prostaglandinas, o que pode conduzir ao prolongamento do tempo de
gravidez e interferir com o trabalho de parto se for administrado numa fase tardia da
gravidez (ver seccao 5.3).

A inibicdo da sintese da prostaglandina pode ter efeitos adversos na gravidez. Os
dados de estudos epidemioldgicos sugerem um risco aumentado de aborto
espontaneo apods a utilizacdo de inibidores da sintese da prostaglandina na fase
inicial da gravidez. Nos animais, a administracdo de inibidores da sintese de
prostaglandina demonstrou resultar num aumento da perda pré e pos-implantagao.

Amamentacao:



Quantidades vestigiais de acido mefenamico poderdo estar presentes no leite
materno e ser transmitidas aos lactentes. Consequentemente, o acido mefenamico
ndo devera ser administrado a mulheres que estdo a amamentar.

Fertilidade:

Com base no mecanismo de acgdo, a utilizacdo de AINE pode atrasar ou impedir a
rutura dos foliculos ovaricos, o que estd associado a infertilidade reversivel em
algumas mulheres. No caso de mulheres que apresentem dificuldade em engravidar
ou que estejam a fazer exames de infertilidade, deverd ser considerada a
descontinuacdo de AINE, incluindo o acido menefamico.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Nao foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.
Uma vez que PONSTAN pode causar tonturas, cefaleias e alteragbes da acuidade, os
doentes que tomam este medicamento devem ser aconselhados a nao conduzir ou
utilizar maquinas, se sentirem estes sintomas.

4.8 Efeitos indesejaveis

A avaliagdo dos efeitos adversos baseou-se nas sequintes definigées de frequéncia:
Muito frequentes (21/10)

Frequentes (21/100, <1/10)

Pouco frequentes (1/1000, <1/100)

Raros (21/10000, <1/1000)

Muito raros (<1/10000)

Desconhecido (ndGo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Doencas do sangue e do sistema linfatico:

Frequentes — eosinofilia

Desconhecido — anemia hemolitica autoimune*, hematdcrito diminuido, leucopenia,
purpura trombocitopénica, agranulocitose, pancitopenia, anemia aplasica e
hipoplasia da medula déssea, inibicdo de agregagao plaquetaria

Doencas do sistema imunitario:
Desconhecido - anafilaxia

Doencas do metabolismo e da nutrigao:
Desconhecido - intolerdncia a glucose nos doentes diabéticos, hiponatremia,
retencdo de liquidos

Perturbacoes do foro psiquiatrico:
Desconhecido - nervosismo

Doencas do sistema nervoso:



Pouco frequentes - sonoléncia
Desconhecido - tonturas, cefaleias, visdo turva, convulsGes, ins6nia e meningite
asséptica

AfecOes oculares:
Desconhecido - irritagdo ocular, perda reversivel da visdo a cores

AfecOes do ouvido e do labirinto:
Desconhecido - otalgia

Cardiopatias:

Desconhecido - insuficiéncia cardiaca, palpitagdes. Os dados dos ensaios clinicos e
epidemioldgicos sugerem que a administracdo de alguns AINE (particularmente em
doses elevadas e em tratamento de longa duragdo) podera estar associada a um
pequeno aumento do risco de eventos tromboticos arteriais (por exemplo enfarte do
miocardio ou AVC) (ver secgdo 4.4.).

Vasculopatias:
Desconhecido - hipotensao, hipertensao

Doencas respiratérias, toracicas e do mediastino:
Desconhecido - asma, dispneia

Doencas gastrointestinais:

Frequentes - obstipacao

Pouco frequentes - dor abdominal, diarreia, nduseas com ou sem vomitos
Desconhecido - anorexia, colite, dispepsia, enterocolite, estomatite aftosa,
flatuléncia, hematemeses, melenas, Ulcera gastrica com e sem hemorragia,
pancreatite, esteatorreia, inflamacao gastrointestinal, pirose, e, em particular nos
idosos, hemorragia gastrointestinal, Ulcera gastrointestinal e perfuragdo
gastrointestinal, por vezes fatais (ver seccdo 4.4).

AfecOes hepatobiliares:
Desconhecido - ictericia, hepatite, sindrome hepatorrenal, hepatotoxicidade

Afecoes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:

Desconhecido - angioedema, edema da laringe, dermatite exfoliativa, eritema
multiforme, prurido, sudorese, urticaria, erupcao cutanea e edema facial. Reacdes
bolhosas incluindo sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica toxica
(muito raro)

Doengas renais e urinarias:
Desconhecido - insuficiéncia renal incluindo necrose papilar, hematuria e disuria,
nefrite tubulointersticial, glomerulonefrite, sindrome nefrética

Perturbagdes gerais e alteracdes no local de administracgao:
Desconhecido — edema

Exames complementares de diagnéstico:
Desconhecido - urobilinogénio na urina (falso-positivo), prova da funcdo hepatica
anormal



* Relatorios associados a = 12 meses de tratamento com acido mefenamico, sendo a
anemia reversivel com a interrupgdo da terapéutica.

Notificacdo de suspeitas de reacoes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdao do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacOes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet:http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

ApoOs sobredosagem acidental, recomenda-se o esvaziamento gastrico imediato por
indugdo de vomito ou lavagem gastrica, seguida da administragcdo de carvao ativado.
Recomenda-se monitorizacdo e o suporte das funcbes vitais. A hemodidlise parece
ser de pouca utilidade uma vez que o acido mefenamico e os seus metabolitos estdo
fortemente ligados as proteinas plasmaticas.

Ha registos de convulsGes, insuficiéncia renal aguda e coma, estado confusional,
vertigens e alucinagdo com sobredosagens de acido mefenamico. Os sintomas de
sobredosagem, que incluem cefaleias, nauseas, voOmitos, dor epigastrica,
desorientagdo e rouquidao devem ser tratados com medidas terapéuticas adequadas.
Em alguns casos, a sobredosagem foi fatal.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 9.1.1. Aparelho locomotor. Anti-inflamatoérios nao
esteroides. Derivados do acido antranilico, cédigo ATC: MO1AGO1

Quimicamente, o acido mefenamico € um composto denominado acido N-(2,3,-xilil)-
antranilico. Trata-se de um farmaco analgésico, ativo por via oral.

Mecanismo de acdo

O &cido mefenamico é um agente ndo esteroide com atividade anti-inflamatéria,
analgésica e antipirética demonstrada em estudos efetuados em animais. Ndo é um
narcético. O acido mefendmico mostrou inibir a sintese das prostaglandinas e
competir pela ligagao aos recetores de prostaglandinas em modelos animais.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorgao



O acido mefendmico é rapidamente absorvido a partir do aparelho gastrointestinal.
ApoOs administracdo oral de 1 grama a adultos registaram-se niveis plasmaticos
maximos de 10 pg/ml em 1 a 4 horas, com uma semivida de 2 horas. Apds a
administracdo de doses multiplas, os niveis plasmaticos sdao proporcionais a dose,
sem acumulacgdo do farmaco. Um grama de acido mefenamico administrado 4 vezes
por dia produz niveis plasmaticos maximos de 20 pg/ml no segundo dia de
administragao.

Distribuigao
O acido mefenamico liga-se extensamente as proteinas plasmaticas.

Biotransformacao

A biotransformagdo do acido mefenamico é predominantemente mediada via
citocromo P450 CYP 2C9 no figado. A administracdo de acido mefenamico em
doentes que sejam, ou se suspeite serem, metabolizadores fracos CYP2C9 com base
na histdria/experiéncia prévia com outros substratos CYP2C9, deve ser efetuada com
precaucdo, uma vez que poderdo ter niveis plasmaticos anormalmente elevados
devido a redugdo da metabolizagdo

Eliminagao

Apds uma dose oral Unica, 52 a 67% da dose foi recuperada na urina como farmaco
inalterado ou sob a forma de um ou de dois metabolitos. O doseamento nas fezes
recolhidas em 3 dias correspondeu a 20 a 25% da dose, principalmente na forma do
metabolito II ndo conjugado.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Nos ratos, aos quais foi administrada uma dose correspondente a 10 vezes a dose
humana, observou-se diminuicao da fertilidade, atraso no parto e reducdo da taxa de
sobrevida ao desmame. Nao se observaram anomalias fetais neste estudo nem num
outro realizado em cdes com a administracdo de uma dose correspondente a 10
vezes a dose humana.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista dos excipientes

Lactose anidra
Estearato de magnésio

Capsula:

Gelatina

Dioxido de titanio (E171)
Oxido de ferro amarelo (E172)
Indigotina (E132)

Tinta de impressao preta

6.2 Incompatibilidades

N3o aplicavel.



6.3 Prazo de validade

3 anos.

6.4 Precaucodes especiais de conservacao
N3o conservar acima de 25°C.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Blisters de PVC e folha de aluminio. Embalagens de 20 ou 60 capsulas.
E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentacées.

6.6 Precaucoes especiais de eliminacao

Nao existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCI\O NO MERCADO
Laboratérios Pfizer, Lda.

Lagoas Park, Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

N.© de registo: 8122713 - 20 capsulas, 250 mg, blisters de PVC e folha de aluminio.
N.© de registo: 8122721 - 60 capsulas, 250 mg, blisters de PVC e folha de aluminio.
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVACAO DA AUTORIZAGAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 20 julho 1965

Data da revisdo: 10 outubro 1994
Data da ultima renovacao: 18 dezembro 2009
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