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KULLANMA TALIMATI

TUDOR 12 mcg inhalasyon i¢in toz iceren kapsul
Nefes yoluyla alinir.

» Etkin madde: Her bir kapsil 12 mikrogram formoterol fumarat (formoterol fumarat dihidrat
halinde, +%?2 eksez doz) icerir.

* Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, seffatf HPMC kapsiil (No:3).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatun saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TUDOR nedir ve ne icin kullanilir?

TUDOR’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TUDOR nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TUDOR’un saklanmasi

agrwNE

Bashklar yer almaktadir.

1. TUDOR nedir ve ne i¢in kullanilir?

TUDOR, formoterol fumarat dihidrat adli etkin maddeyi igeren ve nefes yolunuzun agik
tutulmasin1 saglayan bir ilagtir. Karton kutu icerisindeki plastik seperatérde; Al/Al blisterlerde
inhalasyon icin toz iceren 60 kapsil ve medikal inhalasyon cihazi iceren ambalajlarda takdim
edilir. TUDOR, beyaz veya hemen hemen beyaz renkli homojen gorinimli toz iceren HPMC
kapsullerdir.

TUDOR, brons adi verilen akcigere giden hava yollarin1 genisletici bir ilagtir. Astimda nefes
alma problemlerinin tedavisinde kullanilir. TUDOR akcigerlere ulasan kiiciik hava yollarini
genisletmek ve bunlarin yaklasik 12 saat siireyle gevsemis ve agik kalmasina yardimci olmak
suretiyle nefes almay1 kolaylastirir. Eger doktorun talimatlarina gore kullanilirsa, TUDOR hem
giindiiz hem de gece hastaliginizin belirtilerini azaltacaktir.

2. TUDOR’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuzun ya da eczacmizin size verdigi talimatlari, bu kullanma talimatinda bulunan
bilgilerden farkli olsalar bile dikkatlice uygulamalisiniz.

TUDOR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Formoterole ya da TUDOR’un igerdigi yardimci maddelere karst asirt duyarli (alerjik) iseniz
(eger alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini isteyiniz).
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TUDOR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Kalp hastaliginiz varsa,

e Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) probleminiz varsa,

e Tiroid beziniz normalden fazla ¢alisiyorsa,

e Bir anevrizmaniz (atardamar duvarmin zayif olmasi nedeniyle atardamarmn bir torba gibi
sistigi bir alan),

e Kalp sorununuz, 6rnegin “QT araligimin uzamasi” olarak adlandirilan anormal bir elektrik
sinyali varsa,

e Diyabetiniz varsa,

e Feokromositomaniz varsa (kan basincini etkileyebilen bir bobrekiistii bez tiimorti),

e Hamileyseniz,

e Emziriyorsaniz.

Eger TUDOR kullanirken hirilti veya nefes alma zorlugu yasarsaniz, ilac1 kullanmaya devam
etmelisiniz, fakat baska bir ila¢ kullanma gereksiniminiz olabileceginden miimkiin olan en kisa
stire icinde doktorunuza gitmelisiniz.

Eger astiminiz varsa TUDOR’u tek astim ilaciniz olarak kullanmaymiz. TUDOR’u bir inhale
kortikosteroid ile birlikte kullaniniz.

Asagidaki durumlar sizin i¢in gegerliyse, TUDOR kullanmayiniz:

e Diisiik ila orta bir dozda verilen inhale kortikosteroid gibi diger bir astim kontrol ilaciyla 1yi
derecede kontrol ediliyorsaniz,

e Sadece kisa etkili beta2-agonisti ilaclara (nadiren) gereksinim duyuyorsaniz.

TUDOR ile yapilan bazi klinik ¢alismalarda, ciddi astim krizleri gozlenmistir (bkz. Boliim 4.
Olasi yan etkiler nelerdir?).

Bir astim krizi gegirirken TUDOR tedavisine baglamayin ya da doktorunuzun onerdigi dozu
asmayiniz.

Solunum problemlerinizi kontrol altina almak ya da tedavi etmek amaciyla inhale kortikosteroid
ilaciniz1 diizenli kullanmaniz 6nemlidir. TUDOR kullanmaya basladiginizda, bu ilaglar
kullanmay1 birakmayimiz veya dozunu degistirmeyiniz.

Eger astiminiz varsa, ani gelisen astim ataklarinin tedavisi icin TUDOR kullanmayin. Ani astim
belirtilerinizi tedavi etmek i¢in her zaman yaninizda kisa etkili bir beta2-agonisti grubundan bir
ilag (salbutamol gibi kurtarici bir inhaler) tasiyiniz. Doktorunuz bu amagla size baska bir inhaler
ilag verecektir.

TUDOR tedavisi kan potasyum diizeyini diisiirebilir. Bu sizi anormal bir kalp ritmine kars1 daha
yatkin hale getirebilir. Bu nedenle, doktorunuz oOzellikle de siddetli astimmiz varsa, kan
potasyum diizeyinizi izleyebilir.

Benzer ilaglar icin dnemli bilgi:

TUDOR, uzun etkili beta2-agonistleri (LABA) olarak adlandirilan bir ilag sinifina dahildir.
Farkli bir uzun etkili beta2-agonisti (salmeterol) ile yapilan biiyiik bir caligmada astima bagl
oliim riskinde artig goriilmistiir. Formoterolin de boyle bir etkisinin olup olmadigini incelemek
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igin herhangi bir ¢aligma yapilmamistir. Astiminiz TUDOR ile tedavi etmenin fayda ve riskleri
konusunda doktorunuzla konusunuz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TUDOR’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

TUDOR’un, uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay: planliyorsaniz, bunu doktorunuza bildirin.

Doktorunuz 6nermedigi siirece, hamilelik sirasinda TUDOR kullanmamalisiniz. Doktorunuz sizi
hamilelik sirasinda TUDOR kullanmanin potansiyel riskleri konusunda bilgilendirecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TUDOR kullanan anneler emzirmemelidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Bazi hastalarda, TUDOR’un bas déonmesine yol actig1 bildirilmistir. Eger basiniz dénerse, arag
ya da makine kullanmay1n ya da dikkat gerektiren diger isleri yapmayin.

TUDOR’un iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

TUDOR inhalasyon igin toz iceren kapsuller laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere karsi dayaniksiz oldugunuz séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaclardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska Onlemler almaniz
gerekebilir:

e Depresyon ve duygu-durum bozukluklarini tedavi etmek igin kullanilan monoamin oksidaz
inhibitorleri (MAOQO inhibitorleri) ya da trisiklik antidepresanlar,

e Astim ve burun tikaniklifim1 tedavi etmek i¢in kullanilan adrenalin benzeri ilaglar olan
sempatomimetik ilaglar,

e Alerjik bir yanitin ana belirtilerini tedavi etmek ya da onlemek i¢in yaygin olarak kullanilan
alerjik hastaliklara kars1 etkili ilaglar olan antihistaminikler,

e (Cogunlukla astim ya da diger iltihabi hastaliklar1 tedavi etmek icin kullanilan steroidler,

e Odem (su tutulmasi), kalp yetmezligi ve yiiksek kan basmcini tedavi etmek igin kullanilan
ditiretik ad1 verilen idrar soktiiriicii ilaglar,

e Yiiksek kan basinci, kalp yetmezligi, gégiis agrisi, anksiyete (kaygi, endise), anormal kalp
ritmini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ila¢ tipi olan beta-blokerler [Glokom (g6z ici
basincinin artmasi) tedavisinde kullanilan bazi1 géz damlalar beta-bloker icerebilir],

e Anormal kalp ritmini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar olan kinidin, dizopiramid ve
prokainamid,



Sizofreni (bir tiir psikiyatrik hastalik), mani (taskinlik nébeti), psikotik durumlar ve anksiyete
(kaygi, endise) gibi zihinsel bozukluklar1 kontrol eden bir ilag grubu olan fenotiyazin
threvleri,

Kalp yetmezligi ve anormal kalp ritmini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag olan digitalis,

Astim ve kronik obstriiktif (tikayici) hava yolu hastaliklarini tedavi etmek i¢in kullanilan bir
ila¢ sinifi olan ksantin tiirevleri,

Makrolid antibiyotikler (6rnegin eritromisin, azitromisin),

Cerrahi sirasinda kullanilan halojenli hidrokarbonlar (6rnegin halotan) gibi inhale
anestezikler. Eger anestezi altinda ameliyat olacaksaniz, TUDOR kullandiginiz konusunda
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Dikkat eksikligi/ hiperaktivite sendromu tedavisi i¢in kullanilan atomoksetin,
Antikolinerjik ilaglar (6rnegin ipratropiyum bromiir).

Doktorunuzun dozu degistirmesi ya da hatta ilaglardan birini kesmesi bile gerekebilir.

Doktorunuz size akciger durumunuza bagli olarak diizenli olarak kullanmaniz i¢in bagka ilaglar
vermis olabilir. Eger dyleyse, bu ilaglar1 diizenli olarak almaniz 6nemlidir. Kendinizi daha iyi
hissetseniz bile ilact almay1 birakmayin ya da dozunu azaltmayin.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bil gi veriniz.

3. TUDOR nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Astim tedavisi i¢in, TUDOR her zaman bir inhale kortikosteroide ek olarak recetelenecektir.
Yetiskinlerde normal doz giinde iki kere 1 kapsiildiir. Daha ciddi durumlarda doz 2 kapsiile
cikarilabilir (sabah ve aksam).

5 yas ve lizeri ¢ocuklarda Onerilen doz giinde 2 kez bir kapsiildiir. Bu ayn1 zamanda giinliik
alinmasi onerilen en yiiksek ilag dozudur.

TUDOR’un yetiskinler i¢in onerilen giinliik en yiiksek dozu 4 kapsiildiir (sabah ve aksam
ikiser kapsiil).

Eger diizenli olarak kullandiginiz doz giinde iki kere 1 kapsiilse, buna ilave olarak, sadece
gerekliyse, olagan belirtilerinizi hafifletmek i¢in giin icerisinde 1 ya da 2 ekstra kapsiil
kullanabilirsiniz. Fakat haftada iki kereden fazla bu ekstra kapsiilleri kullanma ihtiyaci
duyuyorsaniz, doktorunuza bunu en kisa siirede sOylemelisiniz ¢unkid bu durumunuzun
kotiilestigi anlamina gelebilir.

Ani astim belirtilerinizi tedavi etmek i¢in her zaman yanimizda kisa etkili bir beta2-agonisti
(salbutamol gibi kurtarici bir inhaler) tasiyiniz.

Egzersiz ya da soguk havanin ya da alerjiniz oldugunu bildiginiz bir seyin yol agtig1 astim
krizlerini onlemek igin, egzersiz ya da maruziyetten en az 15 dakika once 1 kapstil kullaniniz.
Bazi durumlarda, eger yetiskinseniz, doktorunuz size hirilti ve bronglarin daralmasim
(bronkospazmi) 6nlemek ic¢in 2 kapsiil kullanmanizi onerebilir. Diizenli astim tedavisi icin
tedavi ediliyorsaniz, astim tedaviniz mutlaka bir inhale kortikosteroid i¢erecektir.



Uygulama yolu ve metodu:
TUDOR yutularak kullanilmaz, yalnizca agizdan soluma cihazi ile solunarak alinr.

1. Cihaz1 kenarlarindan sikica tutunuz ve alt bolimde yer alan renkli kapsil bélmesini,
tizerindeki parmak boslugundan iterek aginiz.

2. Inhaler kapsiilii, kapsiil seklindeki bosluga yerlestiriniz. Kapsiilii kullanimdan hemen
once ambalajindan ¢ikariniz.

3. Kapstl bélmesini “klik” sesi duyana kadar ters yonde iterek kapatiniz.

4. Kapagi ¢ekerek cikariniz.

5. Inhaleri dik tutarak agizli1 isaretli kenarlardan asagiya dogru sadece bir kez bastiriniz.
Bu sekilde kapsiil delindikten sonra, bastirmayi birakiniz.

Lutfen dikkat: Bu islemi yaparken kapsiil pargalanabilir ve soluma sirasinda kiigiik
pargalarin agiz ve bogaza kagma olasiligi vardir. Kapsiilin kullanimdan hemen o6nce
ambalajindan ¢ikarilmasi ve kapsiili patlatmak igin bir kez basilmas1 kapsiiliin
parcalanma riskini en aza indirir.

6. Nefesinizi kuvvetlice disar1 veriniz.

7. Ag1zlig1 agziniza yerlestiriniz ve basinizi hafifce geriye yaslayimiz. Agizligin etrafinm
dudaklarmizla sikica kapatiniz ve olabildigince hizli ve derin bir nefes aliniz. Toz
dagilirken kapsiiliin bélmesinde donmesinden kaynaklanan bir vizilti sesi duyacaksiniz.
Bu sesi duymadiysaniz kapsiil, bélmesinde sikigmis olabilir. Bu durumda cihazi aciniz ve
kapsiili bolmesinde oynatarak gevsetiniz. Kapsiilii gevsetmek icin diigmelere birden fazla
basmayniz.

8. Vizilt1 sesini duyduktan sonra cihazi agzimizdan ¢ikartiniz ve nefesinizi rahatsiz olmayacagmiz sekilde
olabildigince uzun siire tutunuz. Daha sonra normal sekilde nefes almaya devam ediniz. Cihazi agarak kapsiiliin
icinde toz kalip kalmadigini kontrol ediniz. Kapsiilde toz kalmissa, 6., 7. ve 8. basamaklari tekrarlayiniz.

9. Kullandiktan sonra kapsiil bolmesini aginiz, bos kapsiilii ¢ikarmiz, kapsiil bolmesini kapatiniz ve kapag: tekrar
takiniz.



Cihazin temizlenmesi

Toz kalintilarin1 temizlemek i¢in agiz parcast ve kapsiil haznesi kuru ve temiz bir bezle
silinmelidir. Temiz yumusak bir firca da bu amagla kullanilabilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

TUDOR, 5 yas ve tizerindeki ¢ocuklar i¢in uygundur. 5 yas ve iizerindeki ¢ocuklar i¢in onerilen
doz giinde iki kere 1 kapsuldr.

Cocuklar igin glnlik olarak 6nerilen en yiksek doz 2 kapsuldir.

Cocugunuzda, egzersiz ya da soguk havanin veya alerjisi oldugunu bildiginiz bir seyin yol agtig1
astim krizlerini 6nlemek i¢in, egzersiz ya da maruziyetten en az 15 dakika once 1 kapsiil
kullaniniz.

Cocuklar ancak inhaleri (cihazi) dogru olarak kullanabiliyorsa (bkz. “Uygulama yolu ve
metodu”) TUDOR kullanmalidir. Aksi takdirde inhaleri bir yetiskinin yardimiyla
kullanmalidirlar.

Yashlarda kullanima:
Eger 65 yas ve lizerindeyseniz TUDOR’u diger yetiskinlerle ayn1 dozda kullanabilirsiniz.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Formoteroliin karaciger veya bdbrek yetmezligi olan hastalardaki kullanimina iligkin klinik
calisma yapilmamustir.

Eger TUDOR’uN etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TUDOR kullandiysamiz:

Yanliglikla doktorunuzun size sdylediginden daha fazla TUDOR aldiysaniz, mide bulantisi
hissedebilir ya da kusabilirsiniz ya da titreme, bas agrisi, sersemlik (yiiksek kan basincina bagl
bir etki olabilir), hizli kalp atis1 yasayabilir ya da kendinizi uykulu hissedebilirsiniz. Derhal
doktorunuzla konusun ya da en yakin acil servise basvurun. Tibbi tedavi gérmeniz gerekebilir.
Kullanmakta oldugunuz ilaglar1 yaninizda gotiirtinUz.

TUDOR’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TUDOR’u kullanmay1 unutursamz:

[laciniz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, ilacimzi almayr unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklagmis ise,
unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TUDOR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuzun oOnerisi disinda tedaviyi sonlandirmaniz, hastaligimizin siddetlenmesine ve
tedavinin aksamasina neden olabilir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, TUDOR’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Formoterol ile yapilan bazi klinik ¢aligsmalarda, ciddi astim krizleri (nefes darliginda, dksiiriikte,
hiriltida siddetli artis ya da hastaneye yatis ile sonuglanabilecek gogiis sikismasi) gézlenmistir.

Bazi yan etkiler ciddi olabilir;

e Hirilt1 ya da oksiiriik ve nefes alma giicliigii ile birlikte bronkospazm (bronglarin daralmasi)
yasarsaniz,

Bu yan etki yaygin olmayan siklikta (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden
fazla) gorilebilir.

o Alerjik reaksiyonlar yasarsaniz, 6rnegin bayginlik hissederseniz (diigiikk kan basinci), deri
dokiintiisii, kasint1 ya da yliziiniizde sislik meydana gelirse,

e Kas giigsiizliigii, kas kasilmalari (kas spazmlar1) veya anormal bir kalp ritmini iceren belirtiler
yasarsaniz (bu kan potasyum seviyenizin diisiik oldugu anlamina gelebilir),

e Diizensiz kalp atis1 yasarsaniz (hizli kalp atisini da iceren),

Bu yan etkiler ¢cok seyrek siklikta (10.000 hastanin birinden az) goriilebilir.

e Baski tarzinda goglis agriniz varsa (anjina pektoris adi verilen kalbi besleyen damarlarin
daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi),

Eger bu yan etkilerden biri sizde mevcut ise, DERHAL doktorunuzu arayiniz.
TUDOR’un kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan  :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gordlebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Sikligi bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorulebilir.

Yaygin:

e Bas agrisi,

o Titreme,

e Carpinti.

Yaygin olmayan:

Huzursuzluk (ajitasyon),
Kaygi, endise (anksiyete),
Sinirlilik,

Uyuma gii¢lugi,

Bag donmesi,

Hizl kalp atisi,

Bogaz tahrisi,

Kas kramplari,

Kas agrsi,



o Astimin kotiilesmesi.

Cok seyrek:

e Bulanti,
e Tat alma bozukluklari,
o Ellerin ayaklarin sismesi,

o Asiri susama, sik sik idrara ¢ikma ve uzun siiren yorgunluk (yliksek kan sekerinin gostergesi
olabilir).

Eger bu yan etkilerden birini yasarsaniz, DERHAL doktorunuza bildiriniz.

Bu yan etkilerden biri sizi siddetli sekilde etkilerse, olabildigince kisa siirede doktorunuza
sOyleyiniz.

Bu yan etkilerden bazilari ilaca alistik¢a yok olabilir.

Pazarlama sonrasi bildirilen olas1 yan etkiler sunlardir:

e Okstirtk,
e Deri dokntusi,
e Bas agris1 ve sersemlik (yiiksek kan basincina bagl bir etki olabilir).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TUDOR’un saklanmasi
TUDOR’U ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

TUDOR’u 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TUDOR’u
kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TUDOR’u kullanmayiniz.
Kapsulleri inhaler (cihaz) ile birlikte orijinal ambalajinda (blister paket) saklayiniz.

Her zaman eski inhaler cihazini atiniz ve her bir yeni ambalaj ile verilen yeni inhaler cihazim
kullaniniz.

Ruhsat sahibi: Aset Ila¢ San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye - Istanbul

Uretim yeri:  Sanovel fla¢ San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma taliman 31.12.2013 tarihinde onaylanmustir.



