Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/299/xeplion-50-mg-0-50-ml-im-uzun-salimli-suspansi
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO5AX13

KULLANMA TALIMATI
XEPLION 50mg/0.30ml IM enjcksivon icin uzun salimh siispansiyon iceren kullamma
hazir enjektir ' ' ' '
Kas igine uygulanr.
e FEtkin madde: Her kullanima hazir dolu enjektor 50 mg paliperidona esdefer 78 mg
palipertdon palmitat igerir. '
s Yardumcr maddeler: Polisorbat 20, polietilen glikol 4000, sitrik asit monohidrat, anhidr

discdyum hidrojen fosfat, sodyum dihidrojen fosfat monohidrat, sodyum hidroksit,

enjeksiyoniuk su.

Bu ilact kullanmaya bastamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkik sizin icin tnemf bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatn saklaymiz, Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyvabilirsiniz,
o [Egerilave sorularimz nﬁ:rm, fiid'en f.!nkrm*‘:m.u:a ve.’y& e.c;-',;rczul.r.:..a. daniyinz.

e Bu ila¢ kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, ba.skah;rr.fﬁ{.r. venneum:

o  Bu ilgcn kullamme swasinda, doktora veya hastaneve gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandigmmz sévileviniz,

o Bu talimatia yazdanlara aynen wyunuz, Hlag hakkinda size dnerilen dozun disinda yiiksek veya

diigiik doz kullanmayiniz,

Bu Kullanma Talimatinda:

I. XEPLION nedir ve ne icin kullamilir?

2. XEPLION’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. XEPLION nasil kuh’&mhr? | | o
4. (Has jﬁr: etkf;'ef' nélerdir?

5. XEPLION un saklanmas:

Basliklarm yer almaktadir.
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1. XEPLION nedir ve ne icin kullanilir?

s XEPLION IM enjeksiyon i¢in uzun salimh siispansiyon iceren kullanima hazir enjekior,

(0,50 mb'de 50 mg paliperidon etkin maddesini igerir.

o XEPLION antipsikotikler olarak adlandmbun bir itag grubuna dahildir. Bu tiir ilaglar

psikiyatrik hastaliklarnn tedavisinde etkilidir,

¢ XEPLION, beyaz ile grimsi beyaz arasi renkie paliperidon siispansiyonunu igeren,
kullamma hazir dolu enjektdr ile kullanima sunulmaktadir. XEPLION sadece tek kullanim
icindir. '

o XEPLION, sizofreni tedavisi ve sizofreni belirtilerinin tekrarimn dnlenmesinde katlantir.
Sizofreninin belirtileri arasinda; orada olmayan nesneleri duyma, gérme veya hissetrne, dogru

olmayanlara inanma, olagandis: séiphecilik veya zihin kansikhifh yer alir,

2. XEPLION’u kuilanmadan once dikkat edilmesi perckenier
XEPLION’u asafidaki duramlards KULLANMAYINIZ
Efier:

+ Paliperidon veya XEPLIONun bilesiminde bulunan yardime1 maddelerden herhangi birine
{yardumer maddeler listesine bakiniz) veya risperidons i igeren differ antipsikotiklore (ruhsal

bozukluk tedavisinde kuHandan bir ilag) karse alerjiniz varsa XEPLION v kullanmaymniz.

XEPLION*u asafidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger: -

¢ Sizde bunama varsa,

+ Size Parkinson hastah{ veya Lewy Cisimﬁik!i Demans tanisi koninugsa,

» Daha Once size yiiksek ates, biling diizeyinde de@isme ve kas sertlifi ile karakterize bir

hastalik (néroleptik malign sendrom) teshisi konmusgsa,

e Daha dnce size agiz, dil, kol ve bacafin isternsiz hareketleri ile karakterize bir hastahk

(Tardif diskinezi) teshisi konmussa,

o Seker hastahiZina yatkinliBumz veya yiiksek kan sekeriniz varsa,
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o Moo Bansers veyva bevin hipolizinde dimdriiniiz varsa,

» Bilinen kalp hastahifimiz veya uzun QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani dliimlere

yol agabilen bir durum) ile ilgili aile hikayeniz varsa,

e Kalbinizle Hgili bir hastahifainiz varsa veya sizi kan basincimazin diésmesine eSimli yapacak

bir kalp hastalifn tedavisi aliyorsanmz,

» Nibet gegirme hikayeniz varsa;

» Bobrek yetmezlifi veya karacier yetmezlifiniz varsa,

» Uzun siireli agnli sertlesmeniz varsa,

+ Vicut sicakhigimz kontrol etmede giicliik yasiyorsaniz,

+ Sizde veya ailenizden herhangi birinde kan pihuilagmast 6ykﬁsti varsa (Bu t.iir.ilagiar kan
pthtis ofusumu ile iliskilendirilmektedir) |
Antipsikotik ifaglar ile tedavi edilen ve bunamast olan hastalarda inme yéya_ oliim riskinde

artes meydana gelebilir,

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza darisiniz,

XEPLION’un yiyecek ve icecek ile kullamimase:

XEPLION yiyeceklerle etkilesmediginden ag veya tok karnina uyguEunabilir. |
XEPLION kullansrken alkol almayimz.,

Hamilelik

o Jjlact kullanmadan énce doktorunuza veva eczaconza danisiniz,

o Efer hamileliginizin son {i¢ aymnda antipsikotik ilaglar (paliperidon da dahih)
kullandiysamz, yeni dofanlarda dogumu takiben siddeti degisebilen titreme, kaslarda
gerginlik ve gevseme, vyku hali, huzursuzluk, solunum sikintist veya beslenme bozuklukian
goritlebilir. Efer hamile iseniz, doktorunuz duremu dikkatle degerlendirecek ve XEPLION

kullamip kulianmayacafimza karar vereceklir,

o Teduviniz srasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veva eccacmiza

danisnz,

Sayfz3/15



Emzirme

o [flact kullanmadan énce doktorunuza veva eczacinza damsiniz,
o Emziriyorsamiz XEPLION u kullanmayinsz.

Arag ve makine kullanimm

o XEPLION dikkatinizi ve goriis yeteneginizi azaltabileceginden ara¢ ve makine
kullanmaywmmiz.

XEPLION un igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler

XEPLION her ml'sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum igermez”. Sodyuma bagli herhangi bir etki giszlenmez.

Diger ilaclar ile birtikte kullanimu
Eger:

* QT arabgins uzatuf bilinen ilaglar aliyorsaniz,

- Kalp ritmini diizenleyen ilaglar (kinidin, disopramid, amiodaron, sotalol gibi)
- Alerjik hastaliklara karst etkili baz antihistaminik ilaglar

- Psikivatrik hastahiklann tedavisinde kullanifan bazs difer antipsikotik ilaglar
- Sitma tedavisinde kullanilan bazi antimataryal ilaglar (metiokin gibi)

e Beyin tizerinde etkili ilaclar (alkol dahil) ahyorsamz,

» Kuan basincim etkileyen ilaglar (psikiyatrik hastabklann tedavisinde kullanilan diger
antipsikotik ilaclar, depresyona/ruhsal ¢okiintitye kars: etkifi trisiklik antidepresaniar
gibi} ahiyorsamz,

s Parkinson hastalifit igin (levodopa gibi) ve sara tedavisi icin (karbamazepin gibi) ilag
ahyorsamz doktorunuzy mutlaka bilgitendiriniz.

e Nobet esigini diisiirdiigii bilinen tlaglar (fenotiyazinler, butirofenoniar gibi antipsikotik
ilaglur; trisiklikler, SSRI'lar gibi antidepresan ilaglar; tramadol gibi merkezi sinir
sistemini etkileyen agn kesiciler; meflokin gibi sitma tedavisinde kullantan ilaglar)

aliyorsaniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangit bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda

kullanduuz ise Nitfen doktoruniiza veya ecractmiza bunlar haldkmda bilgi veriniz.
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3. XEPLION nasit kullamlir?
Uygun kullamim ve doz/uygnlama sikligh icin talimatlar:

¢ XEPLION’un Gnerilen bastangic dozu, tedavinin birinci giiniinde 150 mg ve bir hafta
sonra 100 mg'dwr. Daha sonra 6nerilen aylik doz 75 mg’dir. Baz: durumlarda doktorunuz

daha yiiksek veya daha diisiik dozlar uygulamaya karar verebilir.

¢ Doktorunusz  hastaliuuza  bagh  olarak  iflacimzin dozunu  belirleyecek  ve  size

uygulayacakur.
Uygulama yolu ve metodu:

» XEPLION, bir doktor veya hemsire tarafindan doktor odasmds veya klintkie kalcaya veya

omuza, kas igine enjeksiyon yapilarak uygulamr,

¢ XEPLION’un nasil uygulanacafs konusunda, bu kilavuzun sonunda bulunan ve saghk

personeli igin haziflanan boliime bakimaz.
Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kallanim:
XEPLION un ¢ocuklarda ve 18 vasin alundaki ergenlerde kullanilmasi tavsiye ediin}ez.
Yasldarda katlanmu: S o

Bobrek fonksiyonu normal olan yash hastalarda, XEPLION un 6nerilen baslangic dozu,
tedavinin birinci giininde 150 mg ve bir hafla sonra 100 mg'dir. Daha sonra énerilen aylik

doz 75 mg’dir.

Yash hastalarda bbrek fonksiyonlar azalabilecefinden, dokiorunuz bobrek fonksiyon

durumunuza gére ilacimizin dozuny belirleyecektir.
Ozcl kullanim durumiari:
Babrek yetmeztigi:

Bobrek yetmezliginiz varsa XEPLION u kullamip kullanamayacafiniza veya baslangig ve
devam dozunuza doktorunuz karar vermelidir, et derecede vevn ciddi bibrek yetmezdiginiz

varse XEPLION kallandmamaledy,
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Karaciger yetmeziigi:

Hafif veya orta derece karacifer yetmezlifiniz varsa doz ayarlamast gerekli defildir.
XEPLION afir karaciger yetmezlifi olan hastalarda caligthmadi@indan bu  hastalarda

kullanilirken dikkatli olunmast Snerilmekiedir.

Eger XEPLION un etkisinin cok giigclii veva zavif olduguna dair bir ileniminiz var ise

doktorunuz veva eczacruz ile konmsunus,

Kullanmamz gerekenden daba fazla XEPLION kullandiysamaz:

XEPLION'un, saglik personeli tarafindan uygulanmast gerektifinden asm doz alma

potansiyeliniz disiiktiir.

Bu durumda yorguniuk, uyusukluk, anormal viicut hareketleri, ayakta durma veya yiirimede
problemler, diigiik kan basincindan kaynaklanan bag donmesi ve anormal kalp atiglan

yagayabilirsiniz.

XEPLION dan killanmaniz gerekenden fazlasiu kullanmussanmz bir doktor veya eczact ile

konusunuz,
XEPLION’u kullanmayi unutursamiz:

Eger XEPLION u kullanmayt unutursaniz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz atlanan dozun

ne zaman uygulanaca@ina karar verecektir. Unutulan doz en kisa zamanda uygulanmahdir.

Unutulan doZlart dengelemek icin ¢ift doz uygulamayuz,

XEPLION ile tedavi sonlandirididiinda olugabilecek etkiler:

Doktorunuz tarafindan karar verilinceye kadar XEPLION ile tedaviye son vermeyiniz.

4, Olas1 yan ctkiier nelerdir?

Tim ilaglar gibi, XEPLION un igerifiinde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkifer olabilir. Nadir olorak ates, sfoda siskinbik, vz, i ve dudaldurds sistik, nefes darlsfy,
kasiaty, cthite ohusan kpandchildar, bazen ditsBk Kan basmoy He karakeerize aleriik rosksivonhyr

ghabifr (anafilakaik reaksivonbor) Belutten van etkilere rosthouesa aotlen en vakun sadhbk

kirudosuns busvarmnuz.
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Bunumasy (Demonsy olan vash hostalurds XEPLION un da icinde bulundulu groba ai
tuglar vitzde, kol ve bucuklards uyusnny, konusma boruklofu, bolumk gfrme gibi van othiter

e thskilendisibmistr, B semptombar el Hle Qiskilendintebiliv. Eder bolintilon van oikilerden

hoerfumgt birt kisa stirehidine bile olursa aclon tbbi desiek alimr By Boliim 2, XEPLHIN
sgafndaki daremlarda DIKKATLE KULLANINIZ )

Serabmian olast van othier asadudiekd dondistn tablosy kullanderak belivlenonistr

Cok vavem H aside Pdon fazla kivyi etkilen)

Yavern (H0 kiside § il MRS arasun atkifer)

Yavew olmavan (1000 Riside T ia 10 kishvt etkiien)

Sevrek (HO0G0 Rigide 1 ila 18 kisiyi ethilen

Cok seyrek CHIO0GO Kistde Dden ar Risivi etkiler)

Bilinmivor telde ediden vonlerdon stklk tobumin edilomivorn

ol vavens van ethiler:

s Divkova datmadas giiclak

¢ Hasalns
Yoy van ethiler:

Hareket grobu problemi olurak bilinen ckstrapiramidal bozekinklar, paliperidon te wdav
strastighe on gok bilipen van etkilerden birsidie, Semptomplar: anormal Kas havchetlont, ady,
dil veys gonenn ancrmal harcketion, gene kitdeamesi, salvo artisy, kaslarda vavas veva siirekli
kastmalar, hareketlerinizy sorsmth gOsteren sert kaslar, vivas avaklanm stiriverck viirfime,
kas spazmibar, titreme {remor, anormal g6z harchetlort, Stemsiz kastmadar, boven Kaslarmm

grun sitre kosth kabmast sonucu Refmm anormel pozisyonu,  yevas hoareketler vew

huzorsuziuk. Siz padiperidon palmital e wedavi obmava devam ederken bu belirtilerin bazihin

hasha tachyr He tedavt edifehilin,
Difter vavgin van ctkiler

# 'a'-?.f.;zjam‘z}-ﬂzs bilgesinde agn veyn differ reaksivoniar (onjcksivon bilgesinde sivme

gibiy, Enjeksivondan sonra agr hissederseniz dokiorunuz He konusmanz Snemiidir,
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Prakiorvnuy tlucimzyr en rahat selolde addifvzdan ey ok icin siziale birbkie
caliacakir,

«  Burun, boder veya pidiiste enfeksivon

# Kiks ol vitksek kan sekert, viiksek kan trnghsendt thir cosy va)

s Sinwrhbik

s By doamest, ovkule veys dahaoaz wyamk hisselme

v ¢ huzursuziuk

e Fhrhokulp st

#  Yitksek kan basmo

e Bolunt, kusma, karm adnse ve kavimds rahaisebd shad, Kabuzbik, dis adirea

e PESRiin

e Sutafnsy, uruviards ofn

e Zavidlik, vorgunieh

Yauygin ohimayan yan etkder
e Aleriik renksivon

#  Bopwestlorinde Yprolakin” hormonunun yitksek dilzeyvde Gompromiara volb scabilir de

scmayabiliy dej orkmast, Yitksek profalon somptomborg yvol sgarsa
o Brkeklerde: mome biivimest, ercksivon obmada ve siirekliBinde zorful voya
diger cinsel bozabiukior

o Kabinlards: meme scundan sie golomest, adet gbrmede ditzensizhih veya adet

te tlgih diger problomler

e Kanda antnns wmsihn (ko seker sevivesint avarfavan bir hormen) istabiby arms vo da
azaling, Renda kolostoral sevivesinin artmas

e Huzursuziuk, kabustar

s Buyihma, kasshma, kosusma He Hgill problemier, sirckh olarak viicwdun belih

verferint ovnatma, avaga katlmea bas ddnmesd

e Girmede bualamb bk
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s Huy ddnmest bissetme (vertigos

= ERG thalbin clekiksel othmligine sir kavily sonuchannds divensizlike vavas Ralp
atsnn, avads kalkmen hueh Rolp atvms, kadp carpriss, OF srali@inm vzamas

e Avafn kefloncn dislik kan basipor (paliperidon palmitat kellanan baze hastaber
hatsizith, bas donmest, hissedebilivlor vesa eniden avafs kalp owrduklannda
bayriabitisler).

= Tikirik solgmmde arns, adzds kuraluk

s Urtiker, kasil

= bklemlerde vedveys Rashurda gerginlik hassh, kos agriun

s Erkeklorde mome biéiviimesi, Lstvon problemien, cinsel sievierde bozukluk,

momelerden st gelmest, diizensiz adetlor ve adet de Hait diger problemier Geadinbar
e Erjeksivon balgesinde kasinn
Sevrek van etkifer

s Niroleptik malign sendrom (honffizvon, biline difzevinde azalmi ya da biting Ravby,

vithsek sty ve siddeth ks serthidi), sniden bovae kon gitmemest {inme}

e Cdizierin istemsiz barekotl, gz harcketlorinde problems

e e bafile drtiker

g Bovun sertosmesd

. Memelorden sknb

s Uygnlama bilgesinde afry, eapeksivon bilgesinde reuksiyon, enpekstyon hélgesinde

5i5Eik

agida oral puliperidon vzatibns sadondy tabletler e bildivtfen ok advers Hag reaksivonian
sirakanrnsin
Yavgs van otkiier
&+ Bogazdoe ve burusdas enfelisivon
»  Oksiiritk, bogueda ve soluk borusunun it kesimndy g buran ukanskhi
e Sindirim ghiciig
= Eklem afrst
Yavemn olmavan van etkiler
e fdrar vollar enfeksivon
¢ tUvku bozokludu
e Neies almava bagh kolp atunmda arisg

s [Histik kan basing
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& AL ga7 pecis

& Ruasadrs

e fdrur vapmada zorluk

e Dokulards suomumunds arts f6demy

Sevrek v cikiler

s Enudak ve gizlerde solunum giicliZiine schebivet veron unt siskinlik

= Yiiz, kel ve bucakiards Seeibikie wk toafiy gfeitlen ani slicsfiziik vova uvosukiuk, 24
santten daba uz stiren konusma bozuklugde Onint-felo )l kashuds tireme ve gergindikle
bichkie kosthmalar

e Rualbin sol wrafinm biofu

¢ Ran dolasiamds Rslunma

& Ince bafrsakia nkanikik

%

Deride kizank b birhike kaharokbir
= ldrara cihma zorfufu

s GOfislonn dgindekt bezlorde bliviime, pd28s agnsy orkeklerde bosalms espasinds

sermenin llver kesosine sizmass
Hilinnweyen:
e Bide woriginm cifordere Kagmasima bagh nalimont
s Infde siskindik
e Uzun siiren ve acy veren ereksivon Efer 34 santren Gode stirerse en yakin saghk
kuruhisunsg basvorebnusy wvsive edifiv
e Ozellikle bacaklarda sikhida rostlanen toplardamarlards kan piholasmass {siskinlik,

|

gy ve kizankbk He bihikte), Lan pibtesmn skoiBerlere giimest durpmunds gG8ts

afrise ve solunum glicligh oodilebilin. Eger bu semptomiordan bevhangt binvie

Larssasirsany acilen on vakm sudhk Roralusung busvurumz,

Paliperidon, viicuis sisperidonun vikome sonucy ortayva gikan bie bilesik oldudundun dolay
sisperidon (busks bir antipsitkotik) kullangmmdan senra giriilebilecel berbangt bir van oiki
XKEPLION kullanum de de gérilebihr Yan etkilor hakkinda dobs fuzls bilge almuk icin

dokiorunuz hilfﬁii'ﬂi'i?i?i.i?’..

Eger bu kdlunma talimanmda bahsi gecmeven herhangi bir yan ethi ile karydastrsanme:

doktorunuzic veya eczacunzt bilgilendiriniz,
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5. XEPLION un saklanmas

XEPLION '« cocuklurin gdremeyecegi, evisemeyecedi verlerde ve ambalajinda saklayiuz,
25°C alundaki oda sicakhifinda saklayimz.

Sen kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullamna tarilinden sonra XEPLION u kullanmavmuz,

Eger Urlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz XEPLION u kullanmuayiniz,

Rulisar sahibi: Johnson and Johnson Sthhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti. Kavacik Mahallesi

Ertiirk Sokak Kegeli Plaza No:13 Kavacik-Beykoz/Istanbul

Uretici: Janssen Pharmaceuatica N.V. Belgika

Bu kullanma taliman gin/ay/vil tarihinde onavlannustir,
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ASAGIDAKI BiLGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
Kit, intramiiskiiter enjekstyon icin kullamima hazir dolu bir enjekitr ve 2 giiveniik ifnesi

icerir.

kodlanurteg frozar
eaichiog

Lt ke s £ rscsds

— A

XEPLION sadece tek kullanim i¢indir.

I. Homojen bir siispansiyon saglamak icin enjektorit en az 10 saniye kuvvetli bir sekilde

catkalaymz,




(2]

Uygun ifneyi se¢iniz.

DELTOID enjeksiyon igin hasta 90 kg’dan hafif ise merkezi mavi renkli igne; hasta

90 kg veya daha adir ise merkeei gri renkli igne secilir,

GLUTEAL enjeksiyon icin merkezi gri olan igne kullaniniz.

3. Enjektdri) dik ofarak tutarken lastik ug baslifin saat yoniinde gevirerek gikarniz,

4. Gilvenlik i3nesinin kabim yanya kadar siyirimiz, Plastik seysrma kabine kullanarak igne
kilifim kavraymmz. Giivenlik ignesini enjektorin cam simmnga baglanusina  saat

yoniinde gevirerek takiniz,
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5. Ignenin kilifum diiz bir sekilde cekerek igneden ayinmiz. igne gevseyerek enjektdrden
gikabifecedi icin kil bitkmeyiniz.

6. Havasimi gidermek icin, takinus olan ifine ile birlikte enjektorii dik pozisyona

getiriniz. Piston cubufunu dikkath bir sekilde ileri Herek enjektdriin havasim
gideriniz.

7. Enjektor icerifinin tamament hastamin segilen deloid veya gluteal kasi igine
intramiiskiller olarak enjekie ediniz. Intravaskiiler

veya subkutan olarak
uygulamayimz.
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8. Enjeksiyon tamamlandiktan sonra ifne Kkoruma sistemini etkinlestirmek igin
basparma@inizi veya bir parmafinizs (8a, 8b) veya diiz bir yiizeyi kullanimz. *KIik’
sesi duyuldugu zaman ifne koruma sistemi tam olarak etkinlesmistir. 1ne ile birlikte

enjekttril uygua sekilde atiniz.

8a

8h

8c

. r;\:;_...u ..... ,g;*_g ., E?M::‘:::\ %
L V/ { ‘-LW}_’;‘?&% wﬂ U
.,

N
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