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KULLANMA TALIMATI

FLUANXOL® 3 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 3 mg flupentiksol (3.504 mg flupentiksol
dihidroklorir olarak) igerir.

o Yardimci maddeler:
Cekirdek: Betadex, laktoz monohidrat, misir nisastasi, hidroksipropilseliloz,
mikrokristalin seltiloz, kroskarmeloz sodyum, talk, hidrojene bitkisel yag, magnezyum
stearat
Kaplama:Makrogol 6000, polivinil alkol, makrogol 3350, sar1 demir oksit (E 172),
talk, titanyum dioksit (E171), sunset saris1 (E110), kirmizi demir oksit (E172).

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

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

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FLUANXOL nedir ve ne icin kullanilir?

FLUANXOL’U kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FLUANXOL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FLUANXOL’iin saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

agrwpdE

1. FLUANXOL nedir ve ne i¢cin kullanilir?

FLUANXOL film kapl tablet 3 mg flupentiksol igerir. 50 film kapli tablet iceren plastik
sisede sunulmaktadir.
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FLUANXOL “antipsikotikler” veya “néroleptikler” olarak bilinen ila¢ grubuna dahildir. Bu
ilaclar beynin belirli bolgelerindeki sinir yolaklarina etki ederek, hastaligimizin belirtilerine
neden olan, beyindeki baz1 kimyasal dengesizlikleri diizeltmeye yardimci olur.

FLUANXOL sizofreni ve benzeri psikozlarin (ruhsal bozukluk) tedavisinde kullanilir.

Doktorunuz, FLUANXOL’l baska bir amacgla da onerebilir. FLUANXOL’iin size neden
verildigi ile ilgili sorunuz varsa, doktorunuza daniginiz.

2. FLUANXOL’U kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler
FLUANXOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Flupentiksole veya FLUANXOL formiiliindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarh
yani alerjikseniz (yardimci maddeler listesine bakiniz),

e Biling bulanikliginiz varsa,

e Hastanede yatmayi gerektiren siddetli depresyonunuz varsa veya elektrokonviilsif tedavi
(EKT) almaniz gerekiyorsa,

e Coskulu, asir1 aktif veya manik donemleriniz oluyorsa.

FLUANXOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

FLUANXOL kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger:

e Karaciger, bobrek veya tiroid sorununuz varsa,

e llerlemis solunum hastaligimz varsa,

e Parkinson hastaliginiz veya myasthenia gravis hastaligimz (asir1 kas zayifligina neden
olan bir hastalik) varsa,

e Prostat blytmesi veya feokromositoma hastaliginiz (bobrek st bezinde gorilen nadir
bir kanser turi) varsa,

e  Glokom hastaliginiz varsa (g6z tansiyonu),

e Gecmisinizde kasilma noébeti (konvilsiyon) veya epilepsi (sara) hastaliginiz ve alkol
kesilmesi veya beyin hasari gibi epilepsiye yatkinlik olusturabilecek durumlariniz varsa,

e Seker hastaliginiz varsa (seker hastalig1 tedavinizde bir ayarlama yapilmasi gerekebilir)

e Organik beyin sendromunuz varsa (bu durum alkol veya organik ¢oziiculerle zehirlenme
nedeniyle meydana gelmis olabilir)

e Inme acisindan risk faktorleriniz varsa (Orn., sigara kullanimi, yiiksek tansiyon)

e Kaninizdaki potasyum veya magnezyum miktarlar1 ¢ok az ise veya bu durumlardan birine
genetik yatkinliginiz varsa,

e Kalp-damar hastalig1 hikayeniz varsa,

e Baska bir antipsikotik ila¢ kullaniyorsaniz (ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilan
ilaclar, 6rn., risperidon, haloperidol),
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¢ Normalden daha heyecanli veya asir1 aktifseniz (bu ilag bu duygular: artirabilir)

e Bu ve benzer ilaglar kan pihtilasmasi olusumu ile iligskilendirildigi igin, sizde veya aile
uyelerinden birinde trombis (kan pihtilagsmasi) hikayesi varsa (ventz tromboembolizm
(toplar damarlarda kan pihtist olusumu) riski tasiyorsaniz).

Ciddi yan etkilere yol agabileceginden FLUANXOL’iin demansa (bunama) bagli psikozu
olan yasl hastalarda kullanilmasi tavsiye edilmez.

Hayvan c¢alismalart FLUANXOLlin fertiliteyi (lireme yetenegini) etkiledigini gostermistir.
Tavsiye i¢in doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

FLUANXOLiin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FLUANXOL yiyeceklerle veya a¢ karnina kullanilabilir.

FLUANXOL alkoliin yatistiric1 etkisini artirarak daha fazla sersemlemenize yol acabilir.
FLUANXOL ile tedavi sirasinda alkol kullanmamaniz gerekir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz doktorunuza bildiriniz.
FLUANXOL mutlaka gerekli olmadig siirece gebelik sirasinda kullanilmamalidir.

Hamileliklerinin son i{i¢ ayinda FLUANXOL kullanmis annelerin yeni dogan bebeklerinde
asagidaki belirtiler gorilebilir: titreme, kas sertligi ve/veya gii¢siizliigli, uykusuzluk,
huzursuzluk, solunum problemleri ve beslenme bozukluklarl. Eger bebeginizde bu
belirtilerden herhangi biri mevcutsa doktorunuza bagvurunuz.

Gebelik onleyici tedbirler alinip alinmayacagi konusunda doktorunuza daniginiz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, doktorunuza damisiniz.  Emzirme sirasinda FLUANXOL
kullanmamalisiniz, ¢iinkii az miktarda ilag anne siitiine gegebilir.

Arac¢ ve makine kullaninm
FLUANXOL kullanirken sersemlik ve bag donmesi riski vardir. Eger boyle bir durum varsa,

bu etkiler geginceye kadar ara¢ ve makine kullanmayiniz.
Eger gorme bulanikliginiz olursa arag¢ kullanmayiniz.
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FLUANXOL’iin i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu Urln laktoz igerir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere Kkarsi
intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
Bu {iriin ayn1 zamanda alerjik reaksiyona neden olabilecek sunset saris1 (E110) igerir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Herhangi bir ilag kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz

varsa doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz:

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuza bildiriniz:

e Trisiklik antidepresan ilaclar (depresyon tedavisinde kullanilir, &rn., imipramin,
amitriptilin)

e Guanetidin, hidralazin, alfa-blokorler (6rn., doksazosin), metildopa ve benzeri ilaglar
(Kan basincini diisiirmek igin kullanilir)

e Barbitratlar (sakinlestirici-uyku yapici ilaglar) ve genel anestezikler (6rn. tiyopental,
pentobarbital, propofol,etomidat)

e Epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn., karbamazepin, gabapentin, fenitoin)

e Levodopa ve benzeri ilaglar (titreme ve hareket giigliigii ile karakterize Parkinson
hastaliginda kullanilir)

e  Metoklopramid (mide-barsak rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilir)

e Piperazin (barsak solucani ve kil kurdu tedavisinde kullanilir)

e Vicudunuzdaki su veya tuz dengesini etkileyen ilaglar (kaninizda potasyum ve
magnezyumu azaltirlar)

e FLUANXOL’un kandaki diizeyini artirdigi bilinen ilaglar (6rn., bupropiyon, Kinidin,
fluoksetin,paroksetin)

e Kan pihtilagmasini 6nleyen antikoagiilan ilaglar (6rn., varfarin)

e Antikolinerjik ilaglar (6rn., atropin, skopolamin, antihistaminikler, antiparkinson ilaglari,
diger antipsikotikler, trisiklik antidepresanlar (6rn., imipramin), kas gevseticiler (6rn.,
tiyokolsikosit, tizanidin))

e Digoksin (kalp ritmini diizenlemek i¢in kullanilir)

e Kortikosteroidler (hormon yerine koyma tedavisinde veya antiinflamatuvar olarak
kullanilir. 6rn., prednisolon)

e NOromduskiler bloke edici ajanlar (gizgili kaslar1 gevseten ilaglar. 0rn., siiksinilkolin)

Asagidaki ilaglar FLUANXOL ile ayn1 zamanda kullanilmamalidir:

e Kalp atimim degistiren ilaglar (6rn., kinidin, amiodaron, sotalol, dofetilid, eritromisin,
terfenadin, astemizol, gatifloksazin, moksifloksazin, sisaprid, lityum, sibutramin)

e Diger antipsikotik ilaglar.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. FLUANXOL nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
FLUANXOL’1i her zaman doktorunuzun sdyledigi gibi kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Doz, hastaligin siddetine baglidir ve buna gore oldukca degisebilir.

Tavsiye edilen doz:

Yetiskinler

Baslangi¢ dozu genellikle gliinde 3 mg ve 15 mg arasindadir.

Bu doz asamali olarak giinde 30 mg’a ¢ikarilabilir. Baz1 hastalarda oldukga yiiksek dozlar
gerekebilir.

Devam dozu genellikle giinde 6 mg ila 21 mg arasidir.

e Uygulama yolu ve metodu:

FLUANXOL yiyeceklerle veya a¢ karnina kullanilabilir.

Tabletleri su ile yutunuz. Cignemeyiniz.

Tedavinin baslangicinda FLUANXOL giinde 2 veya 3 ayr1 doz olarak kullaniimalidir.
Tedavinin devaminda FLUANXOL giinde tek doz olarak kullanilabilir.

e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi:
FLUANXOL’{n bu hasta grubunda kullanimi tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanim (65 yas iistii):

Yagslilara genellikle en diisiik tedavi dozu uygulanir.

Ciddi yan etkilere yol agabileceginden FLUANXOL’lin demansa (bunama) bagli psikozu olan
yasli hastalarda kullanilmasi tavsiye edilmez (bkz. FLUANXOL’ii asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ).

e Ozel kullanim durumlari:
Karaciger yetmezligi:
Karaciger sikayetleri olan hastalara genellikle en diisiik tedavi dozu uygulanir.

Bobrek yetmezligi:
FLUANXOL, bobrek islevi azalmis hastalara olagan dozlarda verilebilir.

Tedavi slresi
Psikoz i¢in kullanilan diger ilaglarda oldugu gibi iyilesmeyi hissetmeniz birkag¢ haftay:
bulabilir.

Tedavinizin ne kadar siirecegine doktorunuz karar verecektir. Doktorunuz regeteledigi siirece
tabletleri kullanmaya devam ediniz. Altta yatan hastalik uzun siire devam edebilir. Tedavinize
cok erken son verirseniz hastaliginiz yeniden ortaya ¢ikabilir.

Doktorunuzla konusmadan ilacinizin dozunu asla degistirmeyiniz.
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Eger FLUANXOL iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FLUANXOL kullandiysaniz

FLUANXOL’den kullanmaniz ~ gerekenden fazlasimi  kullanmigsamiz veya bir hasta
kullanmigsa, doktorunuzla konusunuz veya derhal en yakin hastanenin acil servisine
basvurunuz.

Herhangi bir rahatsizlik veya zehirlenme bulgusu olmasa da bunu yapmalisiniz. Doktor veya
hastaneye giderken FLUANXOL kutusunu birlikte gotiriniz.

Asirt doz bulgulari arasinda sunlar bulunabilir:

Sersemlik

Biling kayb1

Kas hareketleri veya sertligi

Kasilma nobetleri (konvilsiyonlar)

Diisiik tansiyon, zayif nabiz, hizli kalp atisi, solgunluk, huzursuzluk

Yiiksek veya diisiik viicut sicakligi

Kalbi etkiledigi bilinen ilaglarla birlikte FLUANXOL asir1 dozda alindiginda, kalp

atisinda diizensizlik, yavaglama gibi kalp atimi1 degisiklikleri gorulebilir.

e Semptomatik (belirtilere yonelik tedavi) ve destekleyici tedavi doktorunuz veya
hemsireniz tarafindan baslatilacaktir.

FLUANXOL’ii kullanmay1 unutursaniz

Eger bir dozu her zamanki saatinde almayi unutursaniz, hatirlar hatirlamaz aliniz. Eger bir
sonraki dozunuzu alma zamaniniz yakinsa, atladiginiz dozu almaniza gerek yoktur. Sadece bir
sonraki dozu almaniz gerektigi zamanda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FLUANXOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, doktorunuz sdylemedigi siirece, FLUANXOL kullanmay1
birakmayiniz.

Eger, bu iirliniin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi FLUANXOL’{lin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir, ancak bunlar herkeste gérilmeyebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerle siklig1 tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastaneye basvurunuz:

Yavygin olmavan:

e Agiz ve dilde olagan dis1 hareketler (bu durum tardif diskinezi olarak bilinen bir durumun
erken belirtisi olabilir).

Cok seyrek:

e Yiiksek ates, kaslarda olagan dis1 sertlik ve 6zellikle terleme ve hizli kalp atimiyla birlikte
seyreden biling bozuklugu; bu bulgular, farkli antipsikotiklerin kullanimiyla bildirilmis
olan “nodroleptik malign sendrom” olarak adlandirilan nadir bir durumun belirtileri
olabilir.

e Deri veya g6z akinda sararma (bu karacigerinizin etkilendiginin ve sarilik durumunun bir
isareti olabilir).

e Damarlarda, 0zellikle bacaklarda trombus (bacakta sislik, agr1 ve kizarikligin da dahil
oldugu semptomlar), kan damarlarindan akcigerlere hareket ederek gogiis agris1 ve
solunumda zorluga neden olabilir. Bu semptomlardan herhangi biri ile karsilasirsaniz
derhal doktorunuza basvurunuz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Asagidaki yan etkiler, tedavinin baglangicinda oldukga belirgin olup, ¢ogunlugu tedavinin
devaminda kaybolabilir.

Cok yaygin:
e Uyuklama (Somnolans), sakin oturamama veya hareketsiz duramama (akatizi), istemsiz
hareketler (hiperkinezi), yavas veya azalmis hareketler (hipokinezi)

e Agiz kurulugu

Yaygin:
e Kalbin hizli atmas: (tasikardi), kalbin hizli, gii¢lii veya diizensiz attig1 hissi (palpitasyon)
e Tremor, araliksiz kas kasilmalarina bagh kivrilmali (yilanvari) veya tekrarlanan hareketler

veya anormal durus (distoni), sersemlik, bas agris1, dikkat dagimiklig

o (GOze yakin cisimlere odaklanmakta gii¢lik (akomodasyon bozuklugu), goris
anormallikleri

e Nefes almada giigliik veya agr1 (dispne)

Tikiirik salgisinda artig, kabizlik, kusma, sindirim problemleri veya iist karin merkezli

rahatsizlik hissi (dispepsi), ishal

Idrar yapma bozuklugu, idrar yapamama (idrar tutuklugu)

Terlemede artis (hiperhidroz), kasint1 (pruritis)

Kas agris1 (miyalji)

Istah artis1, kilo artist

Yorgunluk, glgsuzlik (asteni)
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e Uykusuzluk (insomnia), depresyon, endiseli olma hali, ajitasyon, cinsel diirtii azalmasi
(libido azalmasi)

Yaygin olmayan:

e Sarsintili hareketler (diskinezi), parkinsonizm, konugma bozuklugu, konviilsiyon
GozUln dairesel hareketi (okulojirasyon)

Karin agrisi, bulanti, gaz

Dokiintii, 1518a hassasiyete bagl cilt reaksiyonu (fotosensitivite reaksiyonu), egzema veya
cilt iltihab1 (dermatit)

Kas sertligi

Istah azalmasi

Diisiik kan basinci (hipotansiyon), ates basmasi

Anormal karaciger fonksiyon testleri

Cinsel sorunlar (bosalmada gecikme, sertlesme problemleri)

Kafa karigiklig1 hali

Seyrek:

e Diisiik kan pulcugu sayis1 (trombositopeni), diisiik beyaz kan hiicresi sayis1 (nétropeni),
diisiik beyaz kan hiicresi sayis1 (Iokopeni), kemik iligi zehirlenmesi (agranilositoz)

e Kanda prolaktin diizeyi artis1 (hiperprolaktinemi)

e Yiiksek kan sekeri (hiperglisemi), bozulmus glukoz toleransi

e Asirt duyarlilik (hipersensitivite), akut sistemik ve siddetli alerjik reaksiyon (anaflaktik
reaksiyon)

e Erkekte memelerde biyime (jinekomasti), asir1 siit tiretimi (galaktore), adet gérmeme
(amenore).

Flupentiksol dihidroklorir (FLUANXOL’n etkin maddesi) benzeri etki mekanizmasi olan

diger ilaglarda da goriildiigii izere, asagidaki yan etkiler seyrek olarak bildirilmistir:

e Diizensiz kalp atimlari, QT uzamasi1 (kalpte ciddi aritmilere ve ani élimlere yol acabilen
bir durum), EKG’de (elektrokardiyogram: kalbin elektriksel etkinligine ait kayitta)
degisiklikler, ventrikiler aritmiler (kalp karinciklarindan kaynaklanan diizensiz kalp
atimlari), ventrikuler fibrilasyon (kalpte yasami tehdit eden atim bozuklugu), ventrikiler
tasikardi (kalp karinciklarindan kaynaklanan kalp atimmin hizlanmasi) (Torsades de
Pointes)

Seyrek vakalarda, diizensiz kalp atislar1 (aritmi) ani 6ltimlere neden olabilir.

Yasli, demansi (bunamasi) olan kisilerde antipsikotik alan hastalar, antipsikotik almayanlar ile
karsilastirildiginda 6liim vakalarinda artig bildirilmistir.

Eger yan etkiler ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan
etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

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

5. FLUANXOLiin saklanmasi

FLUANXOL'ii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLUANXOL i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayimn son giiniinii ifade eder.

Ruhsat sahibi: Lundbeck Ila¢ Tic. Ltd. Sti.

FSM Mah. Poligon Cad. Buyaka 2 Sitesi No:8 1.Blok Kat:7

34771 Umraniye / Istanbul

Uretim yeri: H. Lundbeck A/S Ottiliavej 9 2500 Valby, Kopenhag/Danimarka

Bu kullanma talimat: tarihinde onaylanmustir.
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