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KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SALRES 100 mcg inhalasyon i¢in élculi dozlu aerosol

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILE SiM

Her puskurtmede:

Etkin madde:

100 mcg Salbutamol’esdezer 120.50 mcg Salbutamol silfat icerir.
Yardimci madde(ler):

Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOT iK FORM

Basinch o6l¢uli dozlu aerosol.

Aerosol ile doldurulmg aliminyum inhaler kabi icerisinde basingli propedl gaz ile
doldurulmy siispansiyon.

Aliminyum konteynere bir dozlama valfi eklidir.

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1 Terapo6tik endikasyonlar

Astimda bronkokonstriksiyonu azaltarak semptom mgdeolarak kullanilan rahatlatici
ilaglardir. Kontrol edici ila¢ olarak kullaniimamdirlar.

KOAH'ta semptomlari azaltmak igin ve rahatlatiecilolarak kullanilirlar. Dlizenli tedavide

tercih edilmezler.

4.2 Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji/uygulama siklgi ve suresi:

SALRES'in bircok hastada etki slresi 4 - 6 saattir.

Artan beta agonist kullanimi astimin kétigkesinin bir isareti olabilir. Bu durumda hastanin
tedavi planinin yeniden @erlendiriimesi gerekebilir ve beraberinde glukokarsteroid
tedavisi dguntlmelidir.

Asirl doz ile yan etkiler gorilebilegenden doz veya uygulama siklisadece doktor tavsiyesi

ile arttirllabilir.

1/13

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/salres-100-mcg-inhalasyon-icin-olculu-dozlu-aerosol-200-doz-8699525528148/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/salres-100-mcg-inhalasyon-icin-olculu-dozlu-aerosol-200-doz-8699525528 148/

Akut bronkospazmin rahatlatiimasinda:
Yetigkinler: 100 veya 200 mikrogram.
Alerji veya egzersizin indukledibronkospazmin 6nlenmesi:

Yetiskinler: Alerjene maruz kalma veya egzersizin 10dakika dncesinde 200 mikrogram

SALRES'in gerektikge kullanimi ginde 4 kezi gecmighre Boyle gerektikge kullanima
surekli ihtiyagc duyma veya dozdaki ani gler astimin kotulgigini gosterir (bkz. Kullanim
Icin Ozel Uyarilar ve Ozel Onlemler).

SALRES inhaler semptomlar glugunda rahatlamak icin hasta tarafindan bilinen,nasti
krizinin ortaya c¢ikmasina neden olabileceksitarda (0r. egzersiz, kacinilmasi mimkin

olmayan, aletjene maruz kalma durumlarinda) semipto@nleyici olarak kullanilabilir.

Uygulamasekli:
SALRES inhaler sadece inhalasyon yoluyla kullanilir
Basinc¢h Olcult doz inhaleri kullanirken koordinasygucligii ¢ceken hastalar SALRES'i

spacer cihazi ile uygulayabilirler.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezIigi:
Veri yoktur.

Pediyatrik populasyon:
2-12 ya arasindaki cocuklarda: 100 mikrogram, gerekli gicthda doz 200 mikrograma
cikarilabilir.

12 ya ve Uzeri cocuklarda: Yekiin dozu uygulanir.

Alerji veya egzersizin indukledibronkospazmin 6nlenmesi:

2-12 ya arasindaki cocuklarda: Alerjene maruz kalma veyzessiz 6ncesi 100 mikrogram,
gerekli oldgunda doz 200 mikrograma cikarilabilir.

12 ya ve Uzeri cocuklarda: Yekin dozu uygulanir.

4 yasin altindaki c¢ocuklarda kullanim ile ilgili ilaveilgi icin “5.1 Farmakodinamik
Ozellikler” bolimune bakiniz.

5 yaIn altindaki ¢cocuklarda uygulamayi kolagtiamak icin yliz maskesine sahip bir spacer

cihazi kullanilabilir.

2/13

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/salres-100-mcg-inhalasyon-icin-olculu-dozlu-aerosol-200-doz-8699525528148/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/salres-100-mcg-inhalasyon-icin-olculu-dozlu-aerosol-200-doz-8699525528 148/

Geriyatrik populasyon:

Veri yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

SALRES bilgimindeki maddelerden herhangi birine $aesiri duyarliik hikayesi olan
hastalarda kontrendikedir (bkz. Yardimci Maddel¢istesi).

Intravendz olmayan salbutamol formiilasyonlari kokeplolmayan erken dgoim tehdidini
gidermek icin  kullaniimamalidir.  Salbutamol preplra diik tehditlerinde

kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Astimin tedavisinde basamakli tedavi programi t&kiimeli ve hastanin cevabi klinik olarak
ve akcger fonksiyon testleri ile gézlenmelidir.

Semptomlari kontrol icin kisa etkili betagonist kullaniminin agn astim kontroltnin
kotulestigini gosterir. Bu durumda hastanin tedavi plani genidgerlendirilmelidir.

Astim kontroliindeki ani ve ilerleyici kotidme potansiyel olarak yami tehdit edicidir ve
kortikosteroid tedavisine Banilmasi veya dozunun arttirilmasi sddtlmelidir. Risk
altindaki hastalarda gunluk doruk akim (peak fl&aftrollerine balanabilir.

SALRES tirotoksikozlu hastalara dikkatle uygulanral

Baslica parenteral ve nebulize uygulamalar olmak UzZeeta agonist tedavisi sonucu
potansiyel olarak ciddi hipokalemi ggdbilir.

Akut siddetli astimda bu etki beraberinde ksantin tunevkteroidler, ditretik kullanimi ve
hipoksi nedeniylesiddetlenebilecginden 06zel dikkat gosterilmelidir. Bu gibi durundar
serum potasyum dizeylerinin gézlenmesi onerilir.

Diger inhalasyon tedavilerinde olgiw gibi inhalasyonu takiben hemen hiriltili solunamd
artis ile paradoksal bronkospazm gorulebilir. Bu durditeraatif bir sununmsekli veya farkl
bir hizlh etkili bronkodilator ile tedavi edilmelid SALRES hemen kesilmeli, hasta
deserlendirilmeli, gerekirse surekli tedavi icin farklbir hizhi etkili bronkodilator
kullaniimalidir.

Inhale SALRES'in daha 6nce kullanilan etkili dozikrien az (¢ saat rahatlama&lsmmadg|
takdirde hasta gerekli ilave dnlemleri almak icoktbra dargmalidir.

Ilacin akcgerlere optimum diizeyde ghaasi icin hastanin inhalasyon tekirkontrol edilerek

nefes alma ile aerosol uygulamasinin senkronizasyodikkat edilmelidir.
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Salbutamol dahil sempatomimetik ilaclarin kullarytaikardiyovaskuler etkiler gortlebilir.
Salbutamol ile igkili olarak, miyokard iskemisinin nadir gqumuna dair pazarlama sonrasi
veriler ve yayinlanmiliteratirler bulunmaktadiSiddetli kalp hastafii (6rnezin iskemik kalp
hastalgl, aritmi veyasiddetli kalp krizi) olan hastalar salbutamol al@khda; gguslerinde
agri veya kalp hastalinin kotilatigine dair belirtiler oldgunda tibbi yardim almalari

de kardiyak orjinli olabilecginden bu belirtiler dgerlendirilirken dikkatli olunmalidir.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

SALRES ve propranolol gibi selektif olmayan betaokdr ilaclar genellikle beraber
verilmemelidir.

SALRES, monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI) iledavi edilen hastalarda kontrendike

desildir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve gdm kontroli (kontrasepsiyon)

uygulayanlarda kullaniminagkin herhangi bir veri yoktur.

Gebelik donemi

Hayvanlar Uzerinde yapilan cahalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geh /ve-
veya/d@um /ve-veya/ dgum sonrasi gefim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
kisim 5.3).Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

flag kullanimi ancak anneyegamasi beklenen yarari fetusa olan olasi bir riskezla ise
distunulmelidir. Kesin gerekli olmadik¢a hamilelik srada kullaniilmamalidir.

Dunya genelindeki pazarlama deneyimleri suresisathutamol ile tedavi edilen hastalarin
bebeklerinde yarik damak ve kol/bacak defektlehildeesitli anomaliler bildirilmistir. Bazi
anneler gebelikleri boyunca coklu ila¢ kullagtm Bu defekt olgumlarinda istikrar
gorulmemgtir ve kongenital anomaliler icin bazal oran %2iB'tsalbutamol kullanimi ile

aralarinda bir bglanti kurulamarmtir.
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Laktasyon donemi
Salbutamol muhtemelen anne sutiine getwen beklenen yararlari herhangi bir potansiyel
riskini dengelemedikgce emziren annelerde kullantawsiye edilmez. Anne sitindeki

salbutamoliin yeni d@na zararli bir etkisinin olup olmagibilinmemektedir.

Ureme yetengi/Fertilite
Salbutamol'iin insan fertilitesi Uzerindeki etkitexi iliskin bilgi bulunmamaktadir.

Hayvanlardaki fertilite Gzerinde istenmeyen birigtbulunmamaktadir.

4.7 Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler

Veri yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler
Asagidaki advers etkiler organ sistemi siniflandirmasi siklga gore verilmgtir. Siklk

siniflandirmasi:

Cok yaygin >1/10

Yaygin >1/100 ve <1/10

Yaygin olmayan >1/1,000 ve <1/100

Seyrek >1/10,000 ve <1/1,000

Cok seyrek <1/10,000

Bilinmiyor Eldeki verilerden hareketle tahmin esiiyor.

Cok sik ve sik olaylar genellikle klinik ¢caeitna verilerinden belirlenrgiir. Seyrek ve c¢ok

seyrek olaylar genellikle spontan verilere dayantadik.

Bagisiklik sistemi hastaliklari

Cok seyrek: Anjiyoddem, urtiker, bronkospazm, hgmstiyon ve kollaps dahikeun duyarlilik
reaksiyonlari

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Seyrek: Hipokalemi, Betaagonist tedavisi potansiyel olarak ciddi hipokalamneden
olabilir.

Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin: Titreme, b@agrisi

Cok seyrek: Hiperaktivite
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Kardiyak hastaliklar

Yaygin: Taikardi,

Yaygin olmayan: Carpinti

Cok seyrek: Atrial fibrilasyon, supraventrikileritardi ve ekstrasistoller dahil kardiyak
aritmiler

Bilinmiyor: Miyokard iskemisi* (bkz. Ozel kullanimyarilari ve 6nlemleri)

* Pazarlama sonrasi verilerde spontan olarak Bidigtir, bu nedenle sikh
bilinmemektedir.

Vaskuler hastaliklar

Seyrek: Periferal vazodilatasyon

Solunum, g@us bozukluklari ve mediastinal hastaliklar

Cok seyrek: Paradoksal bronkospazm

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin olmayan: &izda ve b@azda iritasyon

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari

Yaygin olmayan: Kas kramplari

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyulati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Sglik meslegi mensuplarinin herhangi bjtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.fr
e-posta; tufam@titck.gov;ttel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

SALRES doz gminda en yaygin gozlenen bulgu ve belirtiler fakolajik olarak beta
agonistlerinin aracilik eti tasikardi. tremor, hiperaktivite ve laktik asidozuglike ettigi
gecici olaylardir (bkz. Ozel kullanim uyarilari galemleri;istenmeyen etkiler).

SALRES airn dozunu takiben hipokalemi alabilir. Serum potasyum dizeyleri
go6zlenmelidir.

Hem ylUksek terapotik dozlarla hem de kisa etkilakagonist tedavisinin doziayla iligkili
olarak laktik asidoz bildirildiinden; doz @ami halinde (6zellikle de kiltili solunum gibi

diger bronkospazm bulgularinin dizelmesingmian devam eden ya da kotda tgipne
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varsa) yukselmi serum laktat dizeylerinin ve bunagbhaolarak gelsebilecek metabolik

asidozun takibi onerilebilir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Selektif beta2 adrenerjgepor agonistleri
ATC kodu: RO3AC02

Etki mekanizmasi:

Salbutamol, selektif betaadrenoseptor agonistidir. Terapotik dozlarda iz kaslarindaki

beta adrenoseptorler Uzerine etkilidir.

Farmakodinamik etkiler:

Salbutamol, bir selektif betadrenoseptdr agonistidir. Terap6tik dozlarda, rgtehavayolu
obstruksiyonunda hizli etki ile (5 dakika icindejrlikte kisa etkili (4 ila 6 saat)

bronkodilasyon s#ayarak brog kasindaki beta2 adrenoseptdrler Gizerine etki eder.

Ozel hasta popiilasyonlari

4 yasIn altindaki ¢ocuklar:

Reversibl obstruktif havayolu hasg@liile iliskili bronkospazmi olan 4 & altindaki
hastalarda onerilen dozlarda yapgnpediatrik klinik calgmalar (SB020001, SB030001,
SB030002), Salbutamol Inhaler'in 4sy@e Ustlu ¢ocuklar, adblesanlar ve gianlerdekine
kiyasla, bu hasta grubunda da benzer bir gliiventiklipe sahip oldgunu gostermektedir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim

Inhale yoldan uygulamay takiben dozun %10-20'shaitayollarina ukar. Geri kalani ilag
uygulama sisteminde veya orofarinkste birikir verdnlan yutulur. Havayollarinda biriken
kisim pulmoner dokulara ve delma absorbe olur, fakat agerde metabolize olmaz.

Dagilim
Salbutamol plazma proteinlerine % 10 oranindgdar.
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Bivotransformasvon

Sistemik dolaima ulgtiginda karagierde metabolize olur ve {deca idrarla dgismems ilag

ve fenolik sulfateklinde atilir.

Yutulan kisim gastrointestinal kanaldan emilir veetnli 6lctide ilk gegi metabolizmasina
ugrayarak fenolik sulfata dogdr.

Eliminasvon

Degismems ilag ve konjugati bgica idrar ile atilir. Salbutamol, intraventz olara
uygulandginda yarilanma émrt 4-6 saattir ve kismen bobrekdér ile ve kismen de baca
idrarla atilan inaktif 4'-O-silfata (fenolik siljanetabolize olarak temizlenir. Feces atilimda
minor yoldur.intravenoz, oral veya inhalasyon ile verilen saltnghin biyik kismi 72 saat
icinde atilr.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Veri yoktur.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Diger gucli selektif beta reseptér agonistleri gibi salbutamoliin de subkitala
uygulandginda farelerde teratojenik olgu gOsterilmgtir. Reproduktif bir cakmada
maksimum oral insan dozunun 4 kati olan 2.5 mg/lkgudda verildiinde fetuslarin
%9.3'Unde yarik damak tespit ediftim. Sicanlarda gebelik boyunca oral yolla yapitah,
2.32, 10.75 ve 50 mg/kg/gunTuk uygulama fetustadielanormallik olgturmamstir. Tek
toksik etki, en yuksek doz seviyelerinde gortleromagal Olumlerdir, bu da annenin
bakimindaki azalmadan kaynaklanir. Jadar Uzerinde yapilan reproduktif gahada
maksimum oral insan dozunun 78 kati olan 50 mglky/gygulandiinda fetuslarin %
37'sinde kraniyal malformasyon etaustur.

Bir oral fertilite ve genel reproduktif performagalismasinda, sicanlarda, 2 ve 50 mg/kg/gin
dozlarinda, 50mg/kg/gin dozdagdon sonrasinda 21. ginde hayatta olan sitten kesilmi
hayvanlarin sayisindaki bir azalma haric, fertiléenbriyofetal geim, yavru boyutu, dgum

agirh g1 veya gelgim hizi tizerine bir yan etkisi bulunmagtr.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
HFA 134a Pharma Grade
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6.2 Gecimsizlikler

Bilinen bir gegimsizlgi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omri

24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakiinda saklanmalidir. Donmaktan ve direkt giimggindan

korunmalidir.

Kullaniimadgl zaman gizlik kapa sikica kapatiimalidir.

Diger inhale ilaclarin ggunda oldgu gibi aerosol tipl fazla ok oldusunda ilacin terapotik

etkisi azalabilir.

Aeresol tupu bgolsa bile kirllmamali, ezilmemeli veya yakilmandad

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi

SALRES 100 mcg inhalasyon icin 6l¢uli dozlu aerp60 dozluk dlgme valfli aliminyum

tuplerde karton kutuda kullanma talimati ile bitilsunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

SALRES'in Kullanim Talimatlari:

Inhalerin test edilmesi:

« Inhaleri ilk kez kullanmadan 6nce gah calsmadgini test ediniz. Aizhgin kapa&ini iki
yanindan siktirarak cikariniz. Catigindan emin olmak icin inhaleri iyice calkalayiniz
ve 1 kez havaya puskurtiniz.

* 5 gln veya daha uzun siredir kullanilmadiysa imhgliee calkalayiniz ve caftigindan

emin olmak i¢in 2 kez havaya puskurtiiniz.

Inhalerin kullaniimasi:

1. Agizligin kap&ini hafifce yanlarindan sgtirarak cikariniz.

2. Agizhik dahil inhalerin i¢ ve @i kismini inceleyerek yabanci bir cisim olup olngmda

bakiniz.
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3. Yabanci cisimleri uzakjarmak ve inhaler iceginin iyice kargmasini sglamak icin

inhaleri iyice calkalayiniz.

4. Inhaleri ba ve diger parmaklarinizla, Bparmainiz gsizligin tabanindan tutacagekilde

dik pozisyonda tutunuz.

5. Nefesinizi rahatca yapabifgiiz kadar dgari veriniz, &zhgl agziniza dglerinizin arasina
yerlestiriniz ve dudaklarinizi etrafinda kapatiniz fakgizligi 1sirmayiniz.

6. Agzinizdan nefes aliniz. Nefes almayal®abalamaz inhalerin tepesinsagl bastirarak
duzenli ve derin nefes alirken SALRES'i puskurtiiniz
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7. Nefesinizi tutunuzinhaleri &zinizdan c¢ikariniz. Nefesinizi bir ka¢ saniye veghatca

tutabildiginiz kadar tutmaya devam ediniz.

| £ . o
i A

8. Eser doktorunuz 2 doz almanizi sdylediyse inhaleki tdimaya devam ediniz ve 3'ten

7'ye kadar olan basamaklar tekrarlamadan dncenydakika kadar bekleyiniz.
9. Agizhigin kapaini sikica itip yerine oturtarak kapatiniz

ONEMLI:
5, 6 ve 7. gamalarda acele etmeyiniinhalerinizi kullanmadan 6nce miimkiin gidukadar

yava nefes almaya Beamaniz dnemlidir.

Ik kullanmaya bgladiginiz zamanlarda birkag kez ayna oniunde pratik yapinhalerin
tepesinden veyagainizin kenarindan sis ¢igtni gorurseniz 2. basamaktan itibarglemleri
tekrarlayiniz.

Kicuk cocuklarin inhalasyon icin yardima ihtiya@lalir, dolayisiyla ebeveynlerinin inhaleri
onlar icin ¢algtirmasi gerekebilir. Co@wnuzu nefesini dari vermesi icin cesaretlendirin ve
cocuyzunuz nefes almaya dar bglamaz inhalerin tepesinisasl dogru bastiriniz. Tekid
cocyzunuz ile birlikte cakiniz. SALRES inhaleri bir belge veya 5 ygin altindaki bir cocga
uygularken yiz maskesine sahip bir spacer cihaliarkmaniz faydali olabilir. Bunlardan

birine ihtiyaciniz oldgunu dginuyorsaniz doktorunuza deumiz.
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Diger cocuklar veya gugcsiuz ellere sahip gatiler icin inhaleri iki elle tutarak kullanmak

daha kolay olabilir. Bunun igin iksaret parmginizi inhalerin tepesine, iki pparma&inizi da

agizhigin altina koyunuz.

Inhalerin temizlenmesi:

Inhalerinizin tikanmasini énlemek icin haftada emiakez temizlenmesi gereklidir.

Inhalerinizi temizlemek icin:

» Metal aerosol tupu inhalerin plastiksdiismindan ¢ikariniz veseligin kap&ini aginiz.

» Plastik kismi 1lik akan su ile yikayiniz ve bir kdz &izlik kismindan suyun altina tutarak
yikayiniz.

* Plastik kismin icini ve dini iyice kurutunuz (6rn@n geceleyin).

* Aerosol tipu ve @zligin kap&ini yerine takiniz.
Metal aerosol tipl suya birakmayiniz.

Kullanilmams Urdnler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kol Ydnetmelgi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontrolli Yonetmei“ne uygun olarak imha edilmelidir.
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