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KULLANMA TALIMATI

IPRAVENT 20/100 mcg inhalasyon igin aerosol

Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin madde: Inhalasyon icin her bir doz 20 mikrogram ipratropium bromiire esdeger
21 mikrogram ipratropium bromur monohidrat ve 100 mikrogram salbutamole esdeger
120,0 mikrogram salbutamol siilfat icerir.

e Yardimci maddeler: HFA134A

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢uinkt sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

* Bu ilag Kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. 7la¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek

veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. IPRAVENT nedir ve ne icin kullanilir?
2. IPRAVENT’in kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. IPRAVENT nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. IPRAVENT’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.



1. IPRAVENT nedir ve ne icin kullanilir?

IPRAVENT inhalasyon icin aerosol, agizdan soluyarak (inhalasyon yoluyla)
kullanilmak icin hazirlanmis, basincli bir stspansiyondur. Piskurtulduginde, havada
astl zerrecikler (aerosol) olusturur ve akcigerlere bu sekilde ulasir. Inhalator denen bir

alet ile uygulanir.

IPRAVENT 20/100 mcg inhalasyon icin aerosol, 200 6lgiilii doza karsilik gelen

stispansiyon iceren aliminyum tiipler halinde piyasaya sunulmaktadir.

IPRAVENT’in etkin maddelerinden biri olan ipratropium bromiir antikolinerjikler
denilen bir ilag grubuna aittir. Diger etkin madde olan salbutamol ise, beta-
adrenerjikler adi verilen bir ilag grubuna aittir. Her iki ilag grubu da, bronkodilatorler
(brons genisleticiler) adindaki, daha genis bir ila¢ sinifinin Gyeleridir. Bronkodilatorler
(brons genisleticiler) akciger icindeki hava yollarinizi genisleterek havanin

cigerlerinize girip ¢cikmasini kolaylastiran ve soluk alip vermenizi rahatlatan ilaglardir.

ipratropium bromir ve salbutamol, hava yollarini genisletici etkilerini farkl
mekanizmalar yoluyla gosterirler. Bu iki maddenin birlikte kombinasyon seklinde
kullaniimasiyla, her bir maddenin tek basina kullaniimasiyla elde edilenden daha fazla

bir brons genisletici etki elde edilmektedir.

IPRAVENT, tikayici havayolu hastaligi (Kronik Obstriktif Akciger Hastaligi-KOAH)
olan ve birden fazla brons acici ilaca ihtiya¢ duyulan Kisilerin daha rahat nefes alip
vermelerinde yardimci olur. KOAH, nefes darligina ve oksurige sebep olan, uzun
donemli bir akciger hastaligidir. KOAH terimi, kronik bronsit ve amfizem

hastaliklariyla iliskili bir tablo anlaminda kullaniimaktadir.

IPRAVENT solunum yoluyla uygulandiginda, bélgesel olarak akcigerler (izerinde
secici bir etki gosterir. IPRAVENT solunduktan sonra bronslarda goriilen genisleme,
esas olarak bolgeye 6zgl (havayollari Gzerinde) bir etki olup, tim vicudu ilgilendiren
(sistemik) bir etki degildir.

Basarili bir tedavi igin, 6lculi doz aerosol cihazinin dogru olarak kullaniimasi sarttir.
IPRAVENT’in dogru bir sekilde kullanilmasi konusunda litfen “3. IPRAVENT Nasil

Kullanihir?” boliimiine ve “Inhalasyon spreyinin kullanim talimati”’na bakiniz.



2. IPRAVENT ’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
IPRAVENT i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ.

Eger;

Ipratropium bromdir, salbutamol veya bu ilacin igindeki yardimci maddelerden birine
karsi asirt duyarl (alerjik) iseniz,

Atropin ya da tlrevlerine karsi asir1 duyarli (alerjik) iseniz,

Doktorunuz sizde hipertrofik obstriktif kardiyomiyopati olarak adlandirilan bir kalp
hastaligl bulundugunu séyledi ise,

Doktorunuz sizde tasiaritmi denilen bir kalp hastaligi bulundugunu séyledi ise.

IPRAVENT ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

IPRAVENT uygulamasindan sonra ani asirt duyarlik reaksiyonlari olusabilir; bu
sekilde nadiren kurdesen, agiz, dil ve bogazda sismeler (anjiyo6dem), dokunttler ve
hirltiyla soluma vakalari goralmustur.

flacin istenmeden géze kagmasi sonucunda goz bebeginin genislemesi, gozde agri
veya bulanik gérme, goz ici basincinda artis ortaya ¢ikabilir.

Goz kizarmasiyla birlikte gézde agr veya rahatsizlik hissi, bulanik gérme, haleler
veya renkli gorintiler gorme, ani gelisen glokom (g6z ici basincinda artis/goz
tansiyonu) belirtileri olabilir. Bu belirtiler herhangi bir kombinasyon seklinde ortaya
cikarsa, hemen bir uzman hekimin gorist alinmalidir.

IPRAVENT’in dogru bir sekilde nasil kullanilacagini doktorunuz ya da eczacinizdan
mutlaka 6greniniz. IPRAVENT icindeki aerosoliin g6zleriniz ile temas etmemesi icin
dikkatli olmalisiniz. Eger g6z ici basinciniz yiksek ise (glokom) veya gozlerinizde bu

yonde bir egilim (risk) varsa, gozlerinizi korumaniz daha fazla bir 6Gnem tasimaktadir.

Yeterince kontrol altinda olmayan seker hastaliginiz (diyabet), yakinlarda gecirilmis
kalp krizi (miyokard enfarktlsu), siddetli kalp veya damar hastaliklari, tiroid bezinin
asirt  calismasi  (hipertiroidizm), bobrek Usti  bezlerinde 6zel bir tumor
(feokromositoma), g6z ici basincinda yiikseklik (glokom) riski veya prostat biylimesi
ya da mesane boynunda tikanikhik gibi idrar yapmayi guclestiren durumlar var ise,
bunlari doktorunuza séylemelisiniz.

Eger siddetli kalp hastaliginiz varsa, ilacinizi kullanmakta iken gogus agrisi veya diger

belirtilerde agirlasma fark ederseniz doktorunuza basvurunuz.



Soluk alip vermenizi rahatlatici baska ilaglar aliyorsaniz doktorunuza soyleyiniz. Bu
grup ilaclar kaninizdaki potasyum miktarinin azalmasina sebep olabilirler.

Eger kistik fibroz adi verilen nadir kahtsal hastaliginiz varsa, mide-barsak sorunlarina
daha meyilli olabilirsiniz.

Hizla kétllesen bir solunum zorlugu durumunda hemen doktorunuza basvurunuz.
Hastaliginizin belirtilerini gidermek icin, daha yiksek ipratropium bromur/salbutamol
sulfat dozlarina ihtiya¢ duyuyorsaniz, doktorunuza basvurunuz.

IPRAVENT dogumda rahmin kasiimalarini engelleyebilir. Eger hamileliginizin son ii¢
ay! icinde iseniz, bu konuyu doktorunuza danisiniz.

Eger sporculara uygulanan testler kapsaminda, doping testi icin sizden idrar Ornegi
isteniyorsa, testi uygulayan kisiye IPRAVENT kullandiginizi soyleyiniz; c¢lnki
ilacinizin icinde bulunan salbutamol bu testin pozitif sonu¢lanmasina yol acabilir.
Eger IPRAVENT’i soluduktan sonra hiriltiyla solumaya baslarsaniz veya baska tiirlii
bir solunum glcliugi ortaya ¢ikarsa (inhalasyon kaynakli brons kasilmasi), daha baska
bir doz almayiniz ve derhal doktorunuza basvurunuz.

IPRAVENT ile tedavinin siresine doktorunuz karar verecektir ve bu siire

hastaliginizin durumuna bagl olacaktir.

IPRAVENT sadece solunum yoluyla kullanilmak igindir. Bu ilaci igmeyiniz ya da enjeksiyon

yoluyla kullanmayiniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gecerliyse lutfen

doktorunuza danisiniz.

IPRAVENT ’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

IPRAVENT solunum yoluyla uygulandigi igin yiyecek ve iceceklerden etkilenmez.

Hamilelik

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

IPRAVENT’i hamilelik sirasinda yalnizca, doktorunuz dikkatli bir risk-yarar degerlendirmesi

yaptiktan sonra gerekli goriiyorsa kullanmalisiniz.

Tedavi

stresince tibben etkili oldugu kabul edilen bir dogum kontrol yo6ntemi

kullanabilirsiniz.



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emzirme déneminde IPRAVENT’i yalnizca, doktorunuz dikkatli bir risk-yarar
degerlendirmesi yaptiktan sonra gerekli goriiyorsa kullanmalisiniz.

IPRAVENT siite gecer; fakat yenidogan Gzerindeki etkileri bilinmemektedir.

Arac ve makine kullanimi

Araba ve makine kullanma becerileri Uizerindeki etkileri konusunda ¢alisma yapilmamistir.

Ancak IPRAVENT tedavisi sirasinda bas donmesi, goziin farkh uzakliklara odaklanmasinda
bozukluk, g6z bebeginde genisleme ve bulanik gérme gibi istenmeyen etkiler ortaya ¢ikabilir.
Bu nedenle, araba kullanirken ya da makine isletirken dikkatli olmaniz gereklidir. Eger sizde
yukarida s6zi edilen yan etkiler ortaya ¢ikarsa, araba kullanma ya da makine isletme gibi
tehlike potansiyeli tasiyan islerden uzak durmalisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger birlikte asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, daha bir dikkatli olmaniz ve
bu ilaglari almakta oldugunuzu doktorunuza iletmeniz gereklidir:

e Kasantin turevleri (6rn. teofilin), diger beta-adrenerjikler (bazilari solunum ilaglardir)
ve antikolinerjikler (bunlar batici nitelikte sanci, Parkinson hastaligl, sik idrara ¢ikma
ve idrar kagirma durumlarinda kullanilan ilaglardir),

e Kortikosteroid grubu ilaclar (kortizon; bagisiklik sisteminin baskilanmasi gereken
durumlarda kullanilir),

e Idrar soktiricu ilaglar (ditiretikler),

e Digoksin adi verilen kalp ilaci,

o Beta-blokdrler (kalp-damar ilaglar),

e Ruhsal ¢okintl (depresyon) tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz (MAO)
inhibitorleri veya trisiklik antidepresanlar,

e Bazl anestetik gazlar. Bu ilaglar ameliyat sirasinda hastanin uyusturulmasi igin
kullanihr.

e Eger bir ameliyat gecirecekseniz, doktorunuza IPRAVENT kullanmakta oldugunuzu

sOyleyiniz.



Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IPRAVENT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

flacinizi ne zaman ve nasil kullanacaginiz konusunda, doktorunuzun talimatlarini izleyiniz ve
her zaman icin kullanim kilavuzunu okuyunuz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza

danisarak kontrol ediniz.

Erigkinler/Yaglilar/12 yagindan biytk cocuklar
Olagan halde 6nerilen doz, guinde dort kez iki puskurtmedir.

Bu doz ihtiyaca gore, 24 saat icerisinde en ¢ok 12 puskirtme sinirina kadar arttirilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

inhalasyon spreyinin dogru kullanimi doktor veya eczacl tarafindan size gosterilecektir.
Doktorunuz inhalasyon spreyini nasil kullandiginizi zaman zaman kontrol etmelidir.
Hastaliginizin kontroliiniin saglanabilmesi icin, IPRAVENT inhalasyon spreyinizi diizenli bir
sekilde ve size recetelendigi gibi kullanmalisiniz.

Ilag, agizhigin da dahil oldugu plastik gévde icerisinde basingli bir tiipte yer almaktadir.
inhalasyon spreyinin dogru kullanimi icin asagida verilen kurallari dikkatle izleyiniz.

Inhalasyon spreyinin kullanim talimati

Inhalasyon spreyinin test edilmesi:

Inhalasyon spreyinizi ilk kez kullanacaginiz zaman calisip calismadigini test ediniz. Agizlik
kapagini bas parmaginiz ve parmaklariniz ile yanlardan hafifce sikarak gikariniz ve gekip

ayirniz.

Calistigindan emin olmak icin, inhaler spreyinizi sallayiniz, agizligi kendinizden uzak tutunuz

ve havaya bir puf serbest birakilmasi icin tipi bastiriniz. inhalasyon spreyinizi bir hafta veya
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daha uzun sure kullanmadiginizda agizlik kapagini ¢ikarmalisiniz ve bosluga iki kez sikim

yapmalisiniz.
Inhalasyon spreyinizi kullanacaginiz zaman oturunuz veya ayakta dik durunuz.

1. Ilk resimde gosterildigi gibi agizlik kapagini ¢ikariniz. Agizligin temiz oldugundan
emin olmak igin igini ve disini kontrol ediniz.

2. Inhalasyon spreyinizi her kullanimdan énce iyice calkalayiniz.

3. Inhalasyon spreyinizi bas parmaginiz agizligin altinda, inhalasyon spreyinizin
tabaninda olacak sekilde dik tutunuz.

4. Agizhgi diglerinizin arasina koyunuz ve dudaklarinizi sikica kapatiniz.



5. Agzinizdan yavas ve derin nefes aliniz ve ayni anda bir puf doz bosaltmak icin

inhalasyon spreyinizin tst kismina basiniz.

6. Nefesinizi yaklasik 10 saniye veya rahatca tutabildiginiz kadar tutunuz ve agizligi
agzinizdan cikarip parmaginizi inhalasyon spreyinizin ust kismindan ¢ekiniz. Sonra

yavasca agizdan nefes veriniz. Inhalerin icine nefes vermekten kagininiz.

7. Her bir puf ilag alimi arasinda yaklasik yarim dakika bekleyiniz ve sonra 2-6.
basamaklari tekrarlayiniz.

8. Kullanimdan sonra tozdan korumak icin agizligin kapagini hemen kapatiniz. Agizlik
kapagl dogru bir sekilde yerlestirildiginde tam yerine oturacaktir. Eger yerine

oturmuyorsa, agizlik kapagini diger yone ceviriniz. Cok fazla gii¢ uygulamayiniz.

Eger spreyin Ust kismindan veya agzinizin yanlarindan “bubar” geldigini gorurseniz, 2.

basamaktan itibaren uygulamaya tekrar baslamalisiniz.

Inhalasyon spreyinin temizlenmesi

inhalasyon spreyinizi haftada en az bir kez temizleyiniz.
1. Agizlik kapagini ¢ikariniz.
2. Tupu plastik gévdeden cikarmayiniz.



3. Kuru bir bez veya kumas ile agizligin icini ve disini ve plastik gévdeyi siliniz.
4. Agizhik kapagini dogru bir sekilde yerlestiriniz. Kapagi yerlestirmek icin ¢cok fazla gii¢

uygulamayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: Cocuklardaki bilgilerin yetersiz olmasi nedeniyle, IPRAVENT’in
cocuklarda kullaniimasi 6nerilmemektedir.

Yaslhlarda kullanimi: Yash hastalar IPRAVENT’i 6zel bir doz ayarlamasi yapilmaksizin
kullanabilirler.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek/Karaciger yetmezligi: IPRAVENT Kkaraciger ya da bobrek yetmezligi olan

hastalarda incelenmedigi icin bu gibi hastalarda dikkatle kullaniimahdir.

Eger /PRAVENT’in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla iPRAVENT kullandiysaniz
IPRAVENT ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

IPRAVENT i kullanmay! unutursaniz

Eger tavsiye edilen IPRAVENT dozlarindan birini zamaninda almayi unutursaniz
kaygilanmayiniz ve hatirlar hatirlamaz uygulayiniz. Ancak eger bir sonraki dozun zamani
yaklasmis ise, bekleyiniz ve zamani gelen dozunuzu aliniz. Daha sonrasinda ilacinizi 6nceki

gibi uygulamaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

IPRAVENT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

IPRAVENT tedavisinin gereginden 6nce sonlandiriimasi, hastaliginizin agirlasmasina yol
acabilir. Bu nedenle, sikayetleriniz ortadan kalkmis olsa bile, doktorunuz regete ettigi surece
IPRAVENT kullanmaya devam ediniz. Eger bu tedaviyi durdurmak istiyorsaniz, mutlaka

doktorunuza danisiniz.

Bu ilacin kullanimi hakkinda baska sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi IPRAVENT’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, IPRAVENT’i kullanmay! durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimine basvurunuz:

e Salbutamol sulfat/ipratropium bromir kombinasyonu ile deri dokuntdleri, dil,
dudaklar ve ylzde sismeler (anjiyoddem), kurdesen, soluk borusunda tikanikhk gibi
asirt duyarhihik reaksiyonlari bildirilmistir ve bazi vakalarda ilaca yeniden
baslanmasiyla reaksiyonlar tekrarlamistir. Bu hastalarin ¢ogunda, soya fasulyesi de

dahil, diger ilag ve/veya besinlere karsi alerji 6yktsu bulunmaktaydi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bu gibi etkiler sizde mevcut ise, sizin IPRAVENT e Kkars! ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bolimiine basvurunuz:

e Hinltiyla soluma veya soluk alip verirken baska tirl sorunlarin varhgi,

e Ilacin istenmeden géze kagmasi sonucunda gozde agri veya bulanik gérme, goz ici
basincinda artis. GOz kizarmasiyla birlikte gbzde agri veya rahatsizlik hissi, bulanik
gorme, haleler veya renkli géruntuler gérme, ani gelisen glokom belirtileri olabilir. Bu
belirtiler herhangi bir kombinasyon seklinde ortaya ¢ikarsa, hemen bir uzman hekimin
gorust alinmahdir.

e Kan basincinda ve kalp ritminde degisiklikler; kalbin asiri hizli ve hafif atmasi, kalp
kasina yeterince kan gitmemesi,

e Yutakta sisme (6dem), inhalasyondan hemen sonra bronslarda spazm

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gorulir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Salbutamol sulfat/ipratropium bromir kombinasyonu ile ayrica asagidaki istenmeyen etkiler

ile de karsilagiimistir:

“Yaygin olmayan” istenmeyen etkiler (100 kiside 1’den az, 1.000 kiside 1’den fazla):
e Sinirlilik,
e Bas donmesi, bas agrisi, titreme,
e Carpinti, nabzin hizli atmasi,
e  Oksurik, seste bozulmalar, bogazda tahris,
e Agiz kurulugu, bulanti,
e Deri reaksiyonlari,

e Biuyuk (sistolik) kan basincinda yukselme.

“Seyrek” istenmeyen etkiler (1.000 kiside 1’den az, 10.000 kiside 1’den fazla):

e Kaninizdaki potasyum dizeylerinin azalmasi,

e Zihinsel bozukluk,

e Gozlerin farkh uzakliklara uyumunda bozukluk, go6ziin kornea tabakasinda sivi
toplanmasi (6dem), go6zin konjonktiva tabakasinda kizariklik, haleler gdérme,
g6zbebeklerinin blyimesi, bulanik gérme,

e Bronglarda spazm, bogaz kurulugu, girtlakta spazm,

e Mide-barsak hareketlerinde bozukluk, ishal, kabizlik, kusma, agizda iltihap,

e Asiri terleme, kurdesen, kasinti

e Kas spazmlari, kaslarda zayiflik, kas agrisi,

e idrar yapmada gucliik,

e Genel halsizlik durumu (asteni),

e Kigcuk (diyastolik) kan basincinda diisme.
Bunlar ipratropium bromir/salbutamol silfat kombinasyonunun hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. IPRAVENT ’in Saklanmasi

IPRAVENT’i gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
IPRAVENT’i 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Direkt giin Isigindan ve
donmaktan koruyunuz. Aerosol kutusu delinmemeli, bos olsa bile kirilmamali, atesten uzak

tutulmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra /PRAVENT’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giintdur.

Eger Uruinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, IPRAVENT’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi ve Uretim Yeri: Neutec inhaler Ila¢ San. Ve Tic. A.S.
Sakarya 1. Organize Sanayi Bolgesi
2. Yol No:3
Arifiye / Sakarya
Telefon numarasi: 0850 201 23 23
Faks numarasi: 0212 482 24 78

e-mail: info@neutecinhaler.com

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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