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KULLANMA TALIMATI

PiDREX 0.250 mg agizda dagilan tablet
Agiz yoluyla ahnir.

o Etkin madde: Pramipeksol. :
Her tablet, 0.18 mg pramipeksol baza esdeger, 0.250 mg pramipeksol dihidroklariir
monohidrat igerir. ;

e Yardimci maddeler: Mannitol (E421), polivinil prolidon, krospovidon, sukraloz (E955),
portakal aromast, sodyum stearil fumarat, etil alkol, saf su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in snemli bilgiler icermektedir.

« By kullanma talimati saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

s Eger ilave sorulariniz olursa, Hitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilac kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarma vermeyiniz.

« By ilacin kullammi srasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ haklanda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PIDREX nedir ve ne icin kullantlir?

2. PIDREX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PIDREX nasil kullantlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PIDREX’in saklanmast
Bashklan yer almaktadir.

1. PiDREX nedir ve ne i¢in kullamhr?
PIDREX, 0.250 mg afnzda dagilan tabletler, beyaz renkli, gentiksiz, yuvarlak tabletler halindcf;dir.

PIDREX 0.250 mg agizda dagilan tablet, karton kutuda, aluminyum blister stripte 90 ve 10¢ adet
ag1zda dagilan tablet seklinde piyasaya sunulmaktadir. :

PIDREX’in etkin maddesi olan pramipeksol, dopamin agonistleri ady verilen bir ilag grubuna
aittir. :

Bu grup ilaglar, viicutta dopal olarak bulunan dopamin adh bir maddeye kargi duyarl olian ve
beyinde yer alan algilayici yapiciklar (dopamin reseptorleri) uyarrlar. Dopamin reseptprleri,
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Parkinson sendromu ve huzursuz bacak sendromu adi verilen hastaliklarin olusmasinda 1ol
oynamaktadir. '

PIDREX, Parkinson sendromu ve huzursuz bacak sendromu hastaliklanmn tedavisi igin
kullanilir. PIDREX, Parkinson hastahiginda tek basina ya da levodopa ile birlikte kullamlmaktadr.

2. PIDREX’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
PIDREX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,
- Pramipeksola veya PIDREX i¢indeki yardimec: maddelerden herhangi birine karst alerjik
(asin duyarli) iseniz.

PiDREX’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ: |

- Bobrek hastalipimz varsa, bunu mutlaka doktorunuza soyleyiniz; ¢linkii bdyle bir durumda
alacagimiz dozun azalilmasi gerekmektedir. ;

- Gergekte olmayan seyleri gorme ve gercekte olmayan sesleri duyma, Parkinsonlu hastalarda
dopamin agonistleri ve levodopa tedavilerinin bilinen yan etkileridir. ~ Gergekte olméyan
seyleri gorme haliyle daha sik karsilagilmaktadir. Boyle bir durum sizin araba kullanma vb.
gibi becerilerinizi olumsuz yonde etkileyebilir. 5

- Eger birlikte levodopa aliyorsamz, baglangigta PIDREX dozu arttirtlirken, ist?mli
hareketlerde bozukluklar olugabilir. Béyle bir durumda doktorunuz levodopa dozunu azaltmay1
diistinebilir.

_ Sakinlestirici etkisi nedeniyle, bazi hastalarda giinliik faaliyetler esnasinda (rn. sohbet, yemek
yeme) uykulu hal veya uyuyakalma olaylan gorilmiigtiir. ilacin sizin biinyenizi nasil etkilé:digi
hakkinda bir fikir sahibi oluncaya kadar, araba kullanmamali, karmagik makinalar
calisirmamali veya tehlikeli olabilecek faalivetlerden kagmmalisimz. Doktorunuz geirekli
goriirse aldipimz dozu azaltabilir ya da ilaci kesebilir.

- Birlikte baska sakinlestirici ilaglar ahiyorsamz, ya da alkol alirsamz dikkatli olmahsimz;
sakinlestirici etki artabilir. |

. PIDREX’in de i¢inde bulundugu ilag grubu olan dopaminerjik ilaglarla tedavi edilen
hastalarda, hastalik derecesinde kumar oynama diirtlist, cinsel aktivitede artig, agin yémek
yeme ve zorlayict aligveris istegi gibi davrams degisiklikleri olusabilir. Bunlar diirtii kantrol
bozukluklan ve zorlayici davranis bozukluklari adi verilen baz1 ruhsal hastaliklarin belirtileri
olabilir. Boyle bir durumda doktorunuz aldiginiz dozu azaltabilir ya da ilaci tamamen
kesebilir.

- Gozlerin diizenli arahklarla muayene edilmesi Snerilmektedir. Gorme yetenegijnizdc
degisiklikler olursa, doktorunuza bagvurmalisiniz. '

- Ogzellikle tedaviye yeni baglandiginda, kan basimcinda diismeler olugabilir. Kan basinecinin
izlenmesi Snerilmektedir. :
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Parkinson hastalan i¢in:

- Bu gruptaki ilaglann aniden kesilmesiyle néroleptik malign sendrom denilen bir hastal1fs
diigindiiren belirtiler ortaya ¢ikabilir (6rn. kaslarda sertlik, hareket bozukluklan, ates, kan
basincinda diizensizlik, kalp atisinda hizlanma). Bu nedenle tedavinize kesinlikle aniden son
vermeyiniz. Mutlaka doktorunuzun tavsiye edecegi sekilde, ilag¢ dozunu zaman icerisinde
azaltarak sonlandirimz. '

Huzursuz bacak sendromu hastalan i¢in: :

- Bu gruptaki ilaglarin bu hastaliktaki belirtileri artirabilecekleri bilinmektedir. Bu nedénle
tedaviye ragmen belirtilerinizin belirtilerinin ilerlemesi halinde mutlaka doktorunuza
bagvurunuz. '

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen doktoruijluza
. daniginiz.

PiDREX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
PIDREX’i kullanirken alko! alumindan kagminiz. PIDREX ag ya da tok karna alinabilir.
Hamilelik

Jlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Hamilelik durumunda doktorunuz sizi yeniden dikkatle degerlendirecck ve PIDREX kullamp
kullanmayacagimza karar vereceklir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz. -

Emzirme

flact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danigniz. :
. Bebegini emziren anneler PIDREX kullanmamalidir. Ancak eger doktorunuz mutlaka kullanmanz

gerektigini s6ylediyse, emzirmeye son Veriniz.
Arac ve makine kullamm

Olmayan seyleri gérme veya duyma, gimliik faaliyetler esnasinda (drn. sohbet, yemek yeme)
uykulu hal veya uyuyakalma olaylan goriilmiistiir. Bu durumlarin istenmeyen sonuglara yol
acabilme olasihg1 nedeniyle, bunlar iyilesinceye kadar araba kullanmamali, karmagik makinalar
calistirmamalt veya tehlikeli olabilecek faaliyetlerden kacinmalisinz.

PIDREX’in i¢eriginde bulunan bazi yardimecr maddeler hakkinda dnemli bilgiler

Her bir tablet, | mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva etmektedir; bu dozda sodyumia bagli
herhangi bir yan etki beklenmemektedir. ;

Mannitol ¢ok diisik miktarda kullanidigindan otiirii herhangi bir yan etkiye neden olmasi
beklenmez.
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Bu tibbi firiin az miktarda -her bir mg tablette, 100 mg’dan daha az- etanol (alkol)  igerir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanyms

Asagidaki ilaglardan herhangi birisini kullamyorsamz, PIDREX almazdan once mutlgaka
doktorunuza haber veriniz:

- Simetidin (bir mide ilact)

- Amantadin (Parkinson hastaliginda kullanilabilen bir ilag)

_ Meksiletin (Diizensiz kalp atiglan i¢in kullanilir)

- Zidovudin (AIDS hastahift i¢in kullanihr)

- Sisplatin (Cesitli kanser hastaliklarinda kullanilan bir ilag)

- Kinin (Sitma ilact)

- Prokainamid (Diizensiz kalp atislan i¢in kullanlir)

Parkinsonlu hastalarda PIDREX dozu artinhirken, levodopa dozunun azaltilmast ve diger
Parkinson ilaclarin dozlarmin sabit tutulmas: dnerilmektedir. '

Birlikte baska sakinlegtirici (sedatif) ozellik tasryan ilaclanin alinmas1 veya alkol alinmast
Juramunda dikkatli olunmalidir; etki artist goritlebilir. |

Eger ayni zamanda ruh hastabpimi etkileyen bagka ilag aliyorsamz, bu durumu doktorunuza
s6yleyiniz. PIDREX’in bazi ruh hastalig1 ilaclariyla birlikte alinmasi onerilmemektedir. '

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zaman(arda
kullandinizsa, litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. :

3. PIDREX nasil kullamlir?

PIDREX’i her zaman igin tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde alimz. Eger emin degilfseniz,
doktorunuza ya da eczaciniza sormalisiniz. f

Parkinson hastahgi
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Giinlitk doz, li¢ esit parcaya boliinmiig olarak (3 x) uygulanur.

ilk hafta boyunca olagan doz, glinde 3 kez bir (1) tablet PIDREX 0.125 mg’dir (giinlik toplam
0.375 mg’a esdeger): ?

Birinci hafta
Tablet say1st Giinde 3 kez bir (1) tablet PIDREX 0.125 mg :
[ Toplam giinlik doz (mg) 0.375 |

Bu doz, hastahgmzin belirtileri kontrol altina alimncaya kadar, doktorunuzun talifnatlan
dogrultusunda her 5-7 giinde bir artirilacaktir (idame dozu): !

[ Ikinci hafta Ugiincii hafta ;
Tablet sayis | Giinde 3 _kez bir (1) tablet | Ginde 3 kez iki (2) itablet\
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PIDREX 0.250 mg PIDREX 0.250 mg o

ya da :
Ginde 3 kez bir (1) tabilet
PIDREX 0.5 mg
veya
Ginde 1 kez bir (1) tablet
PiDREX 1.5 mg :

Toplam ginlik doz 0.75 1.5

(mg) ]

Olagan idame dozu giinde 1.5 mg’dir. Ancak alacagimz dozun daha da artinlmasi gerekebilir.

Eger gerekli olursa, doktorunuz alacagimiz tablet dozunu giinde en gok 4.5 mg pramipeksole kadar

yitkseltebilir. Gtinde 3 kez bir (1) tablet PIDREX 0.125 mg seklinde, daha diistik bir idame dozu
. vermesi de miimkuindiir: ?

En disiik idame dozu En yiiksek idame dozu ;
Tablet say1st G_iinde 3 kez bir (1) tablet | Giinde 3 kez bir (1) tablet
PIDREX 0.125 mg PIDREX 1.5 mg !
Toplam giinliik doz 0.375 4.5
(mg)

Tedavinin sonlandinimasi: ;
PIDREX tablet, giinliik doz 0.75 mg’a diigiinceye kadar giinde 0.75 mg, daha sonrasinda ise glinde

0.375 mg azaltilarak, basamak tarzinda sonlandirimahdir.

Birlikte levodopa tedavisi alan hastalarda doz uygulamas: ;
Birlikte levodopa tedavisi almakta olan hastalarda, PIDREX ile gerek doz artinmi gerekse jdame
. tedavisi donemlerinde, levodopa dozunun azaltilmas: onerilmektedir. i

Uygulama yolu ve metodu:

PIDREX tabletler kolayca kirilabildiginden tableti tutarken dikkatli olunuz.
Tabletler kirlabileceginden tabletleri 1slak elle tutmayiniz.

1. Blister bantint iki ucundan tutunuz ve bir blister
yuvasini etrafindaki kesikli kisimdan yavagea
kopartarak banttan aymniz.

MopUL131 5
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s ) 2. Koparttifimz bdlimiin arkasindaki banti dikkatlice

- o ,@ cikarinz.
Nt
I 7“’?«{\_\ ) 3. Tableti hafifce digari dogru itiniz.
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4. Tableti apzimza  yerlegtiriniz.  Tablet ajiza!

yerlestirildikten sonra tukiirik igerisinde kisa sﬁredei
/ dagilir ve kolaylikla yutulabilir. Agizda dagnlabilir|
tablet kirilgan yapida oldugu igin, blister ambalajindan
¢ikarildiktan hemen sonra alinmalidir. |

SN

.
.

2
ey /\

Tabletler a¢ ya da tok karnina alinabilir.

Degisik yas gruplaru:

C'ocuklarda kullanimi:
PIDREX’in cocuklar ve 18 yasina kadar ergenlerdeki etkinligi ve giivenlilifi belirlenmemistir.
PIDREX’in Parkinson hastalifinda bu yas grubuna iligkin bir kullanim alan1 bulunmamaktadar.

Y.aslllarda kullanima: !
PIDREX’in viicuttan atilma siiresi yaghlarda biraz daha uzayabilmektedir. !

Ozel kullamim durumlars:

Bibrek yetmezligi: i
Eger orta derecede ya da siddetli bobrek hastalifimz varsa, doktorunuz daha diigiik bir doz|regete
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edecektir. Bu durumda tabletleri giinde yalmzca bir ya da iki kez almamz gerekecektir. Eper
bobrek hastaigimz orta derecede ise, olagan bagslangic dozu ginde iki kez bir (1) tablet
PIDREX 0.125 mg’dir. Eger bobrek hastaligimiz siddetli ise, olagan baslangig dozu giinde yalmgca
bir kez bir (1) tablet PIDREX 125 mg’dur.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz azalttmimin gerekli olmao:hgl
diistintilmektedir. i

Huzursuz bacak sendromu:
Uygun Kullanim ve doz/uygulama sikhg1 i¢in talimatlar:
Onerilen PIDREX baslangig dozu, glinde bir kez gece yatmadan 2-3 saat Once alinan

0.125 mg"dir. Belirtilerde daha fazla iyilesmeye ihtiyag duyulan hastalarda, doz her 4-7 giinde bir
artirilarak, giinde en fazla 0.75 mg’a kadar ¢ikilabilir (asapdaki tabloda gosterildigi sekilde).

PIDREX Doz Semas1
Doz artirma Giinde bir kez, aksam dozu
asamalari (mg)
1 0.125
2% 0.25
3* 0.50
4* 0.75
* Gerek duyulursa

Tedaviye birkag giinden daha fazla ara verilirse, tedavi

doz artinmi uygulanmahdir.

Uygulama yolu ve metodu:

Parkinson hastahg bdliimtindeki ‘Uygulama yolu ve metodu’ na bakimz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullammu:
PIDREX’in ¢ocuklar ve 18 yasina

Yashlarda kullanims:
PIDREX’in viicuttan atilma siiresi

Ozel kullanim durumlark

Bibrek yetmezligi:

kadar ergenlerdeki etkinligi ve giivenliligi belirlenmemistir.

yaghlarda biraz daha uzayabilmektedir.

Agir bobrek yetmezliginiz varsa sizin igin uygun olamayabilir.

Karaciger yetmezligi: Emilen ilacin yaklagik %90 bobrekler yoluyla atildign igin,
yetmezligi olan hastalarda doz azaltimimn gerekli

veya eczaciniz ile konusunuz.

MODUL 1.3.1
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla PiDREX kullandiysamz

PIDREX ten kullanmariz gerekenden fazlasint kullanmissaniz, bir doktor veya eczacl ile
konugunuz. |

Doktorunuzun regete ettigi dozun takip edilmesi 6nem tagimaktadir. Eger kazaen daha fazla tablet
alirsamz, gecikmeden doktorunuza ne yapacaginizi sorunuz veya e€n yakin hastanenin pcil
servisine miiracaat ediniz. i

PIDREX kullanmay: unutursamz

Parkinson sendromu: @
Bir dozu unutursaniz, ilacimz1 hatirlar hatirlamaz iginiz. Ancak bir sonraki dozun zamam gelmisse
veya yaklagmigsa, unuttugunuz dozu atlayimz ve daha sonrasinda ilacinizi normalde kullandigimz
sekilde kullanmaya devam ediniz. :

Huzursuz bacak sendromu:
Eger ilacinizi almayt unutursaniz, bu dozu ayn! giin igerisinde hatirlar hatirlamaz almz. Fger
tabletinizi aym giin almaz iseniz, bir sonraki giin normal dozunuzu aliniz. Aynt gin icerisindg iki
doz almayniz. !

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

PIDREX ile tedavi sonlandirildiginda olugabilecek etkiler
PIDREX ile tedavi sonlandinldifinda, hastaliginizin belirtileri agirlagabilir.

Bu ilacin kullamimiyla ilgili baska sorulanmz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PIDREX’in igerifinde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan e:tkiler
olabilir. Ancak bu yan etkiler ilac1 kullanan herkeste ortaya ¢ikmaz.

PIDREX kullanimi esnasinda, asagida kullanim alanlarna gore verilen yan etkiler bildirilmisliir.

Belirtilen siklik dereceleri su sekildedir:

Cok Yaygin 10 hastada 1°den fazla

Yaygin 100 hastada 1’den fazla

Yaygmn olmayan 1,000 hastada 1°den fazia

Seyrek 10,000 hastada 1°den fazla :
Cok seyrek 10,000 hastada 1’den az |

Parkinson hastahi i¢in kullanim:

Cok yaygin: :
- Bas donmesi, istemli hareketlerde bozukluk, uykululuk hali |
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- Bulant

Yaygin: :

- Anormal riiyalar, diirtii kontrol bozukluklan ve zorlayici davrams bozukluklan adi verilen bazi
ruhsal hastaliklarin belirtileri, zihin karisiklig1, hayal gérme, uykusuzluk i

- Bag agnsi

. Cift gorme, bulanik gérme ve gorme keskinliginde azalma dahil gérme bozukluklari

- Kan basincinda diisme

- Kabizlik, kusma

_ Bitkinlik, viicut dokularinda sivi birikimi (6dem)

- istahta azalma dahil kilo kayb1

Yaygin olmayan:

- Akciger iltihabi (zatiirre / pnémoni) :

- Cok asin yemek yemel, zorlayic1 ahigveris istegl, mantiksiz ve yanlg diistinceler, agin yjmek
yeme', asin cinsel aktivite, cinsel istek bozukluklari, anormal derecede kusku ve giivensizlik
duyma, hastalikli kumar oynama istegi, huzursuzluk !

- Bellek kaybi, asin hareketlilik, ani uyku ¢6kmesi, bayilma

- Kalp yetmf;:zligil

- Nefes darhig1, higkink

- Agsin duyarhlik, kagmnti, dokintii

- Kilo artisn

'Bu yan etki pazarlama sonrast donemde gozlenmistir. %695 kesinlikle sikhik kategorisi yilygm
olmayandan daha biiyik degildir, ama daha diigiik olabilir. Bu yan etki klinik arastlrmalrlarda
goriilmedigi igin kesin bir siklik tahmini yapiimasi miimkiin degildir. !

Huzursuz bacak sendromu hastalipinda kullanim: |
Cok yaygin: ;
- Bulanti

Yaygin:

- Anormal riiyalar, uykusuzluk

- Bas dénmesi, bag agnsi, uykulutuk hali

- Kabizhik, kusma ;
- Bitkinlik

Yaygin olmayan:

- Akciger iltihabi (zatiitre / pndmoni)’ |

_ Dirti kontrol bozukluklan ve zorlayici davramg bozukluklan adi verilen baz1 iruhsal
hastaliklarn belirtileri; 6rn. ¢ok astr1 yemek yeme, zorlayici ahigveris istegl, asirt cinsel al_(tivite,
hastalikli kumar o?mama istegi'; zihin kangikhigy, mantiksiz ve yanlis dﬁsﬁncelerl, hayal gorme,
agir1 yemek yeme’, cinsel istek bozukluklan (artma ya da azalma), anormal derecede kusku ve
giivensizlik duyma', huzursuzluk !

- Bellek kaybll, istemli hareketlerde bozukluk, asir hareketlilik', ani uyku ¢dkmesi, bayilma

- Cift gorme, bulanik gbrme ve gorme keskinliginde azalma dahil gérme bozukluklan I
Kalp yetmezligi'
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SANOVEL ILAC SAN. VE TIC. A.S. RUHSAT BASVURU DOSYASI

PIDREX 0.250 mg AGIZDA DAGILAN TABLET | URUN KODU: 3070240250
(Pramipeksol dihidrokloriir monohidrat) MODUL : 1.3.1

- Kan basincinda diisme

- Nefes darhig, higkirik

- Asin duyarhlik, kagint1, doktinti

- Viicut dokularinda siv1 birikimi (6dem)

- Istahta azalma dahil kilo kaybu, kilo artit

Bu yan etki pazarlama sonrasi donemde gdzlenmistir. %93 kesinlikle siklik kategorisi ya;ifgm

olmayandan daha bityik degildir, ama daha diigik olabilir. Bu yan etki klinik aragtirmalarda

goriilmedigi igin kesin bir sikhk tahmini yapilmas: miimkiin degildir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kar;da,wrsizmz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. PIDREX’ in saklanmasi

PIDREX’i ¢ocukiarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1giktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PIDREX'i kullanmaymniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PIDREX’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi  : Sanovel Ilag San. ve Tic. A.§.
34460 Istinye - Istanbul

Uretim yeri ¢ Sanovel ilag San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri — Istanbul

Bu kullanma talimat: 24.09.2013 tarihinde onaylanmistir.
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