Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/152/sanorone-200-mg-tablet-30-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/C01BD01

KULLANMA TALIMATI

SANORONE 200 mg tablet
Agizdan ahinir.

* Etkin madde: Amiodaron hidrokloriir 200 mg.
*Yardimci maddeler: Laktoz, misir nisastasi, polividon, kolloidal silis, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SANORONE nedir ve ne i¢in Kullanilur?

SANORONE *i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SANORONE nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SANORONEnin saklanmast

bbb

Bashklar1 yer almaktadir.

1. SANORONE nedir ve ne i¢in kullamlir?
SANORONE’nin etkin maddesi amiodaron hidrokloriirdiir. 1 tablet 200 mg amiodaron
hidrokloriir igerir. 30 tablet igeren blister ambalajda kullanima sunulmustur.

SANORONE, antiaritmik ad1 verilen ve kalp ritmindeki bozukluklarin tedavisinde kullanilan
bir ilactir. Kalbin asir1 hizli atmasi ve kalp ritminin diizensiz olmasi gibi durumlarin tedavisinde
kullanilir.

Doktorunuz size SANORONE’yi asagidaki nedenlerden biri veya birkagi dolayisiyla

regetelemis olabilir:

— Kalbinizin, yasami tehdit edecek sekilde asir1 hizli atmasi ile seyreden durumlarda kalp atim
sayinizi normale diistirmek i¢in

— Kalp atim ritminizde bozukluk olmas1 durumunda normal ritmin saglanmasi i¢in

— Kalpte yasami tehdit eden atim bozuklugu igin

2. SANORONE’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SANORONEFE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Kendini kalp atimlarinin asir1 hizli veya asir1 yavas ya da diizensiz olmasi seklinde gdsteren
bir kalp blogu durumunuz varsa
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e {leti bozuklugunuz varsa
e Tiroid beziyle ilgili bir hastaliginiz mevcutsa
¢ Etkin madde olan amiodarona veya ilacin igerdigi diger maddelere karsi alerjiniz varsa
e Iyoda kars1 alerjiniz varsa
e Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz
e Torsades de pointes’e (ciddi kalp ritim bozuklugu) yol acan ilaglar ile birlikte:
— Sinif Ia antiaritmikler (kinidin, hidrokinidin, disopiramid gibi)
— Smf III antiaritmikler (sotalol, dofetilid, ibutilid, siiltoprid gibi)
— Ve diger ilaglar (Bepridil, sisaprid, difemanil, eritromisin 1V, mizolastin, sparfloksasin
gibi)
e Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi siirece, enjektabl diltiazem, belli bazi
antibiyotikler, sotalol ve esmolol disindaki beta blokerler ve bazi ndroleptikler ile uzun
stireli kullanilmamalidir.

SANORONE’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Karaciger hastaliginiz varsa

Astim da dahil olmak iizere herhangi bir akciger hastaliginiz varsa

fleri yastaysamz (kalp hizim belirgin sekilde azaltabilir).

Kalp yetmezliginiz varsa

Uzun QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani dliimlere yol agabilen bir durum) veya

Torsades de pointes (yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmi) hastaligi durumunda

e Tiroid beziyle ilgili bir islev bozuklugunuz mevcutsa ( doktorunuz tedavi 6ncesinde, tedavi
sirasinda ve tedavi sonrasinda size kan testleri yaparak bu durumu kontrol altinda
tutacaktir).

e Tek basina veya genel durum bozukluguyla birlikte solunum gii¢liigii ya da kuru oksiirtik
baglamasi halinde

e Elektrolit bozukluguyla seyreden bir durum (6zellikle potasyum eksikligi gibi bir
durumunuz varsa bu ilac1 almadan 6nce bu durumun diizeltilmesi gerekir).

e Dogrudan giines 15181ina maruz kalis (derinizde kizariklik, dokiintii ve renk degisikligi gibi
duyarlilik belirtileri goriilebilir). Bir glines koruyucu kullanmalisiniz.

e Cerrahi bir operasyon gecirecekseniz ve size anestezi uygulanacaksa

e Gorme yetisinde bir probleminiz varsa. Bunu optik norit (goz sinirlerinin iltihab1) denen
hastalik ta dahildir.

e Kalp piliniz veya viicuda yerlestirilen kardiyoversiyon yapan defibrilator cihaziniz varsa

SANORONE ile tedavi, devamli tibbi gozetim gerektirir. Tedaviye baslamadan once ve
tedaviniz sirasinda doktorunuz tibbi durumunuzu kan testleri, akciger filmi ve g6z muayenesi
ve EKG gibi tetkikler yaparak izlemek isteyebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

SANORONE’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SANORONE tablet kullanirken greyfurt suyu tiiketmemeye dikkat ediniz.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SANORONE’yi hamileliginiz siiresince kullanmamaniz gerekir.

2/8



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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

fla¢ anne siitiine geger, bebekte tiroid iistiinde istenmeyen etkilere yol agabilir, bu nedenle
emzirme sirasinda SANORONE’yi kullanmamaniz gerekir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Herhangi bir etkilesme bildirilmemistir.

SANORONE’nin iceriginde bulunan bazi maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SANORONE laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz (duyarliliginiz) oldugu sdylenmisse, bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
SANORONE tedavi kesildikten sonra bile uzun siire viicutta kaldig: igin, tedavi kesildikten
aylar sonra bile ilag etkilesmeleri goriilebilir.

SANORONE asagidaki ilaclarla kesinlikle beraber kullanilmamalidir:
e Yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmine (Torsades de pointes) neden olan ilaglar:
Ornegin;

— Kinidin, hidrokinidin, dizopiramid (diizensiz kalp atim1 tedavisinde kullanilir),

— Sotalol, dofetilid, ibutilid (diizensiz kalp atimi tedavisinde kullanilir), damar yoluyla
kullanilan eritromisin, mizolastin, sparfloksazin, sultoprid, ko-trimoksazol ve
pentamidin (enfeksiyon tedavisinde kullanilan antibiyotikler),

— Bepridil (kalp kas1 kan akiminin bozulmasi nedeniyle gelisen gogiis agrisi tedavisinde
kullanilir), sisaprid (hazimsizlik tedavisinde kullanilir), damar yoluyla kullanilan
vinkamin (yaslilarda zihinsel islevlerle ilgili semptomatik bozukluklarin tedavisinde
kullanilir),

— Kinin, meflokin, klorokin, halofantrin gibi sitma tedavisinde kullanilan ilaglar,
terfenadin, astemizol, mizolastin gibi allerji tedavisinde kullanilan ilaglar,

— Klorpromazin, tiyoridazin, flufenazin, pimozid, haloperidol, amisiilpirid, sertindol gibi
baz1 ruhsal bozukluklarda kullanilan ilaglar

— Lityum (bipolar bozukluk ad1 verilen ruhsal hastaligin tedavisinde kullanilir)

— Doksepin, maprotilin, amitriptilin gibi depresyon tedavisinde kullanilan trisiklik
antidepresanlar

— Moksifloksazin (enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir antibiyotik),

— Uyarici kabizlik ilaglari.

SANORONE’nin asagidaki ilaglarla beraber kullanilmasi 6nerilmez:

e Ruh hastaliklarimin  tedavisi i¢in kullanilan bazi1 ilaglar (6rnegin; tiyoridazin,
levomepromazin, trifluoperazin, siyamemazin, siilpirid, tiaprid, pimozid, droperidol)

e Damar yoluyla kullanilan diltiazem (kalp kas1 kan akiminin bozulmasi nedeniyle gelisen
gbgiis agrisi ve yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir),

e Beta blokor adi verilen kalp hastaliklar1 ve tansiyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar
(sotalol ve esmolol disinda)

¢ Florokinolonlar (enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir antibiyotik grubu).
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SANORONE asagidaki ilaglarla beraber kullanilirken dikkatli olmalidir.

Kani inceltmeye yarayan ilaglar (pihtilagmayi onleyen bu gibi ilaglarin etkisi artabilir,
kanama riski ortaya ¢ikabilir).

Simvastatin, atorvastatin ve lovastatin gibi kandaki yag diizeyini diisiirmek i¢in kullanilan
statinler (birlikte kullanilmasi kas toksisitesi riskini artirir).

Ameliyat sirasinda kullanilan giiclii bir agr1 kesici olan fentanil (birlikte kullanilmasi
toksisite riskini artirir).

Lidokain (anestezide kullanilir), takrolimus (organ nakli sonrasinda organ reddini 6nlemek
icin kullanilir) sildenafil (cinsel iktidarsizlik tedavisinde kullanilir), midazolam ve triazolam
(ameliyat Oncesi sakinlestirici olarak kullanilir), dihidroergotamin ve ergotamin (migren
tedavisinde kullanilir), kolsisin (gut hastalig1 tedavisinde kullanilir); bu ilaglarin kandaki
seviyelerinin yiikselmesine ve toksisitelerinin artmasina neden olabilir.

Kalp atim bozuklugu tedavisinde kullanilan flekainid (bu ilacin dozunun yar1 yariya
azaltilmasi gerekebilir)

Organ nakli sonrasinda organ reddini dnlemek i¢in kullanilan siklosporin (bobrek iistiinde
zararli etki riski ortaya ¢ikabilir).

Agiz yoluyla alinan ve kalp kasi kan akiminin bozulmasi nedeniyle gelisen gogiis agrist ve
yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan diltiazem (6zellikle yaslilarda kalp blogu, kalp atim
hizinin agir1 yavaslamasi riski ortaya ¢ikabilir).

Kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan digoksin (kalp blogu, kalp atim hizinin asiri
yavaslamasi riski ortaya ¢ikabilir).

Kalp atim bozuklugu tedavisinde kullanilan esmolol (kalpte ritim bozukluklar1 ortaya
c¢ikabilir).

Potasyumu diisiiren ilaglar, kandaki potasyum seviyesini azaltan idrar soktiiriicliler (Kalpte
ritim bozukluklar ortaya ¢ikabilir).

Sara tedavisinde kullanilan fenitoin (Birlikte kullanilirsa bu ilacin kandaki diizeyi
yiikselebilir).

Kalp atim sayisim azaltan ilaglar [Ornegin; kalsiyum antagonistleri (diltiazem, verapamil),
beta-blokerler (sotalol harig), klonidin, guanfasin, kalp glikozidleri, meflokin;
antikolinesteraz ilaglar (donepezil, galantamin, rivastigmin, takrin, ambemonyum,
piridostigmin, neostigmin) ritim bozukluklari ortaya ¢ikabilir)]

Anestezide kullanilan ilaglar (kalp hizinda yavaslama, tansiyon diismesi, kalpte bozukluklar,
ameliyattan hemen sonra solunum bozukluklar1 goriilebilir).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.

SANORONE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar
Baslangic tedavisi:
Genellikle uygulanan doz 8-10 giin siireyle, giinde 3 tablettir.(Giinde 600 mg)

Bazi durumlarda, baslangi¢ tedavisinin kisa siireyle daha yiiksek dozda (glinde 4-5 tablet/giin)
verilmesi gerekir. Bu durumda doktorunuz durumunuzu, kalp elektrosu diye bilinen, kalp
islevlerinin degerlendirilmesine yarayan bir tetkik olan EKG uygulayarak izleyecektir.

Idame tedavisi: Doktorunuz sizin icin etkili olan en diisiik dozu tespit edecektir. Bu doz
hastadan alinan cevaba gore, giinde 1/2 tablet ile giinde 2 tablet (400 mg) arasinda degisir.

Doz iki giinde bir, 1 tablet (200 mg) seklinde verilebilir.
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Doktorunuz SANORONE ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii hastaligiizin seyri olumsuz yonde etkilenebilir.

Uygulama yolu ve metodu
SANORONE agizdan alinir. Giinliik dozunuz 1/2 tablet (100 mg) olarak belirlendiginde, doz 2
giinde bir 1 tablet olarak alinabilir.

Tabletleri bir bardak su ile doktorunuzun 6nerdigi miktarda yutunuz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimu:
Cocuklarda etkililigi ve giivenliligi kanitlanmamustir.

Yashlarda kullanimu:
Yaslilarda kullanilan doz yetiskinler ile aynidir. Doktor size SANORONE’yi daha diisiik dozda
recete edebilir ve kalp hizinizi ve tiroid fonksiyonlarinizi yakindan izlemek isteyebilir.

Ozel kullamm durumlan

Karaciger/bobrek yetmezligi:

Amiodaronun neden olabilecegi karaciger hasarinin saptamak i¢in doktorunuz diizenli araliklarla
karaciger fonksiyonlarinizi takip etmek isteyebilir.

Eger SANORONE nin etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SANORONE kullandiysamz:
SANORONE ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SANORONE’yi kullanmay1 unutursaniz:
[lacinizi almay1 unutmayimiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SANORONE ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuzun tavsiyesi olmadan SANORONE tedavisini sonlandirmayiniz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi SANORONE’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)
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Asagidakilerden biri olursa, SANORONE’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz

— Sizde alerjik reaksiyon ortaya cikarsa: dokiintii, yutma veya nefes alma giicliigl, goz
kapaklarinda, yiizde, dudaklarda, bogazda veya dilde sisme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
SANORONE’ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yaygin:

- Ciltte veya gozlerde sararma (sarilik), yorgunluk, bulanti, istah kaybi, mide agris1 veya
yiiksek ates (bunlar karaciger sorunlariin veya hasarinin belirtileri olabilir).

— Nefes almada zorluk, dinmeyen Oksiiriik, hiriltili soluk alma, kilo kayb1 ve ates (bunlar
tehlikeli olabilecek bir akciger iltithabinin belirtileri olabilir).

Yaygin olmayan:
— Kalp atislarinizin diizensiz, kararsiz hale gelmesi (bu durum kalp krizine yol agabilir).
— Viicudunuzun herhangi bir yerinde uyusma, giigsiizliik, karincalanma veya yanma hissi.

Cok seyrek:

— Bir gézde gdérme kayb1 veya bulanik ve renksiz gorme. Gozlerinizde yanma veya hassasiyet,
gozlerinizi hareket ettirdiginizde agri ortaya cikabilir. Bunlar optik ndropati veya norit adi
verilen bir hastaligin belirtileri olabilir.

— Kalp atislarinizin neredeyse duracak kadar ¢cok yavaslamasi

- Ciltte, kan damarlarinin daralmasina veya tikanmasina bagl kizariklik (vaskiilit)

— Bas agris1 (6zellikle sabahlar1 daha siddetli olan veya oksiirme ve ikinma sonrasinda artan),
bulanti, ndbetler, bayilma, gérme sorunlart veya zihin bulanikligi. Bunlar beyinle ilgili bir
bozuklugun (psddotiimér serebri) belirtileri olabilir.

— Sarsak veya sendeleyerek hareket etme veya agizda geveleyerek veya yavas konusma

- Sersemlik, bas donmesi, yorgunluk ve nefes darligi. Bunlar kalp atislarimizin ¢ok
yavaslamasimin (6zellikle 65 yasin ilizerindeyseniz) veya normal kalp atisini bozan diger
sorunlarinin belirtisi olabilir.

~ Baz hastalarda akcigerlerde kanama bildirilmistir. Oksiirdiigiiniizde kan gelmesi durumunda
hemen doktorunuza bildiriniz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger yan etkiler

Cok yaygin:

— Bulanik gérme veya siddetli 1s1kta renkli halkalarin gériilmesi

— Bulant1 veya kusma

— Tat alma bozuklugu

— Tedavinin baslangicinda karaciger enzimlerinin diizeyinde degisiklikler (laboratuvar
testlerinin sonucunda gorebilirsiniz).

— Giinese kars1 hassasiyet (cildinizi giines 1s1gindan koruyunuz)

Yaygin:

— Asin huzursuzluk veya heyecan, kilo kaybi, terlemede artis, sicaga tahammiilsiizliik. Bunlar
viicutta tiroid hormonunun gereginden fazla iiretilmesine bagl olabilir (hipertiroidizm)

— Asin yorgunluk, giigsiizliik, kendini bitkin hissetme, kilo alma, soguga tahammiilsiizliik,
kabizlik ve kas agrilari. Bunlar viicutta tiroid hormonunun gereginden az iiretilmesine bagh
olabilir (hipotiroidizm)
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— Genellikle dozun azaltilmast ya da kesilmesinden sonra gerileyen kollarmizi veya
bacaklarinizi hareket ettirdiginizde titreme

— Viicudun giinese maruz kalan kisimlarinda ve 6zellikle de ylizde deri {izerinde mavimsi veya
kursuni renk degisiklikleri

— Doza bagiml kalp hizinda hafif azalma

— Kabuslar

— Uyku sorunlari

Yaygin olmayan:
— Kas kramplari, tutukluk veya spazmlar

Cok seyrek:

— Testislerde sisme (epididimit)- Deride kizariklikla beraber dokiintiiler, sag dokiilmesi veya
tirnak yapisinda bozulma ve dokiilmeler (eksfolyatif dermatit)

- Yorgunluk, halsizlik, bas donmesi veya ciltte solukluk. Bunlar aneminin belirtisi olabilir.

— Normale gore daha kolay kanama veya ¢ilirime. Bunlar, kan hiicreleriyle ilgili bir bozukluk
olan trombositopeninin belirtisi olabilir.

- Keyifsizlik, sersemlik veya halsizlik, bulanti, istahsizlik, sinirlilik. Bunlar, "uygunsuz ADH
sendromu" denilen bir hastaligin belirtileri olabilir.

- Bas agrisi

— Genellikle dozun azaltilmasi ya da kesilmesinden sonra gerileyen denge sorunlari, bas
donmesi

— Ereksiyon veya bosalma sorunlari

— Sag dokiilmesi, kellik

— Deri dokiintiisti

— Radyoterapi sirasinda cilt kizariklig

Bilinmiyor:
- Kurdesen
— Kemik iligi graniilomunun da dahil oldugu graniiloma (tanecikli yumru)

Bunlar SANORONE’nin hafif yan etkileridir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SANORONE’nin saklanmasi
SANORONE i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanmimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SANORONE ’yi kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi: Sanovel la¢ San. ve Tic. A.S.
34460 istinye - Istanbul

Uretim yeri : Sanovel ilag San. ve Tic. A.S. .
Kazim Orbay Cad. No:98 Sisli / Istanbul

Bu kullanma talimati... ... ... ...... tarihinde onaylanmistir.
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