KULLANMA TALIMATI

EPIVIR 10 mg/ml oral ¢ozelti
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Lamivudin. Her mililitresinde 10 mg lamivudin igerir.
e Yardimci maddeler: Sukroz, metil parahidroksibenzoat, propil parahidroksibenzoat, sitrik

asit (susuz), propilen glikol, sodyum sitrat, yapay c¢ilek aromasi, yapay muz aromasi, pH
ayarlayici (NaOH/HCI), saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

EPIVIR nedir ve ne icin kullanilir?

EPIVIR’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EPIVIR nasiul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

EPIVIR’in saklanmas

SR BN

Bashklar yer almaktadar.
1. EPIVIR nedir ve ne i¢in kullanilir?

EPIVIR, “niikleozit ters transkriptaz inhibitorleri” adi verilen gruba ait antiviral (“virlis” adi
verilen mikroplara kars1) bir ilagtir. HIV (Insan Bagisiklik Yetmezlik Viriisii (AIDS
hastaliginin etkeni)) enfeksiyonu olan eriskinlerde ve ¢ocuklarda hastaligin tedavisi amaciyla
diger antiretroviral ilaglarla kombine edilerek kullanilir.

EPIVIR; cocuklar i¢in emniyet kapakli 240 mL’lik sisede renksizden agik sariya degisen
seffaf ¢cozelti seklindedir. 10 mL’lik bir dozlama siringasi ile sunulmaktadir.

2. EPIVIR’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

EPIVIR’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
e Lamivudine veya bu ilacin bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz
(asir1 duyarhhi@immz) varsa. Yardimcit maddeler bu Kullanma Talimatinin basinda
belirtilmektedir.

Bu durumun sizin i¢in gegerli olabilecegini diisiiniiyorsaniz doktorunuza danisiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1US3k0Z1AXZmxXSHY3ZW56ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



EPIVIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

HIV i¢in EPIVIR veya bagka bir kombinasyon (en az iki etkin maddenin birlikte kullanilmasi)
tedavisi goren bazi hastalar i¢in ciddi yan etki goriilme riski daha fazladir. Bu risklerin
farkinda olmalisiniz:

e Hepatit B veya C (sarilik) dahil, karaciger hastahigimiz varsa veya daha onceden
olduysa. Hepatit B hastaliginiz varsa, hepatitiniz tekrarlayabileceginden, doktorunuz
soylemeden EPIVIR tedavisini birakmayiniz.

e Sizin veya cocugunuzun bir bdbrek hastahigi varsa, dozunuzun ayarlanmasi
gerekebilir.

o Agin kiloluysamiz (6zellikle kadinsaniz).

Bunlardan herhangi biri sizin icin gecerliyse doktorunuzla goriisiiniiz. Bu ilaci
kullanirken, kan tahlili dahil ilave kontrollere ihtiyaciniz olabilir. Daha fazla bilgi icin bu
kullanma talimatinin 4. béliimiine bakiniz.

Onemli belirtileri takip ediniz:

HIV enfeksiyonunun tedavisi i¢in ilag kullanan bazi kisilerde ciddi olabilecek baska durumlar
geligebilir. EPIVIR kullanirken takip etmeniz gereken dnemli bulgu ve belirtileri bilmeniz
gerekir.

Bu kullanma talimatinin 4. boliimiindeki “HIV icin kombinasyon tedavisinin diger olasi
yan etkileri” bashg1 altinda yer alan bilgileri okuyunuz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

EPIVIR’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
EPIVIR a¢ veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile kalirsaniz veya hamile kalmayir planliyorsaniz, EPIVIR
kullaniminin size ve bebeginize karsi olan riskleri ve faydalar1 hakkinda doktorunuza
danisiniz.

EPIVIR ve benzeri ilaglar dogmamis bebekte yan etkilere neden olabilir. Hamilelik sirasinda
EPIVIR kullandiysaniz, doktorunuz diizenli kan testleri ve diger tani testleriyle bebeginizin
gelisimini takip etmek isteyebilir. Hamilelikleri sirasinda EPIVIR’in dahil oldugu niikleozit
revers transkriptaz inhibitérleri (NRTI) grubundan ilaglar1 kullanan annelerin ¢ocuklarinda,
HIV’e kars1 korumanin sagladig1 fayda yan etki risklerinden daha 6nemlidir..

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HIV ile yasayan kadinlarda emzirme dnerilmemektedir ciinkii HIV enfeksiyonu anne siitii
.Bu belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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EPIVIR in i¢erigindeki maddeler diisiik miktarlarda anne siitiine gecebilir.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi diisiinliyorsaniz, bu durumu derhal doktorunuzla
goriusiiniiz.

Arac¢ ve makine kullanimi
EPIVIR’in arag veya makine kullanma yetenegi iizerinde olumsuz bir etki olusturmasi
beklenmez.

EPIVIR’in iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
EPIVIR; giinde iki kez 15 mL olarak alindiginda her dozunda 3 g, giinde bir kez 30 mL
olarak alindiginda her dozunda 6 g sukroz igerir. Bu durum, diyabet hastalarinda géz oniinde
bulundurulmalidir. Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere Kkarsi
intoleransiniz (tahammiilsiizliigliniiz) oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan once
doktorunuzla temasa geginiz. Dislere zararli olabilir.

EPIVIR, icerdigi metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat nedeniyle alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

EPIVIR, her 15 mL dozunda 39 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bitkisel ilaglar veya recetesiz olarak satin aldiginiz ilaglar da dahil olmak iizere, baska
herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiysaniz doktorunuzu veya
eczactmz1 bilgilendiriniz. EPIVIR kullanirken bagka herhangi bir ilag kullanmaya
baslarsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendirmeyi unutmayiniz.

Asagidaki ilaclar EPIVIR ile birlikte kullanilmamahdir:

e Diizenli olarak kullaniliyorsa, sorbitol ve diger seker alkolii (ksilitol, mannitol, laktitol
veya maltitol gibi) iceren ilaglar (genellikle sivilar)

e HIV enfeksiyonunun veya hepatit B enfeksiyonunun tedavisi i¢in kullanilan
lamivudin iceren diger ilaglar

e HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan emtrisitabin

¢ Bir antibiyotik olan ko-trimoksazoliin yiiksek dozlar1

e Tiiylii hiicreli 16seminin tedavisinde kullanilan kladribin

Bu ilaglardan herhangi biri ile tedavi goriiyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

3. EPIVIR nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Yetiskinler, ergenler ve viicut agirligi en az 25 kg olan ¢ocuklar:
EPIVIR’in normal dozu giinde 30 mL’dir (300 mg). Bu doz giinde iki kez 15 mL (150 mg)

(her doz arasinda yaklasik él%e%ae?‘&bil&nﬁ%ﬁubn‘iﬁé}k}l%aﬂﬁ)axﬂngﬁ.gﬁnde bir kez 30 mL (300 mg)
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e Uygulama yolu ve metodu:

EPIVIR yiyecek ile veya yiyeceksiz alinabilir. EPIVIR tedavisine HIV tedavisi konusunda
tecriibeli bir hekim tarafindan baslanmalidir. Tablet formunu tercih edenler icin EPIVIR’in
tablet formu da mevcuttur.

Eksiksiz dozu almaniz i¢in kutudan ¢ikan dozaj siringasini kullaniniz. Asagidaki siralamay1
takip ederek uygulayiniz:

Siringadan/adaptorden streg filmi ayiriniz.

Adaptorii siringadan ayiriniz.

Sisenin kapagim acimiz. Kapagi atmayiniz.

Siseyi sikica tutunuz. Plastik adaptorii sisenin boynundan iceriye itiniz.

Siringay adaptoriin icine iyice sokunuz.

Siseyi bas asag1 getiriniz.

Siringa tam dozunuzun ilk kismini alana kadar siringanin pompasini dogru miktara

getiriniz.

Siseyi diiz ¢evirip siringayl adaptorden cikariniz.

9. Swirmmganin i¢indeki miktar1 siringay1 yanaginiza dogru egerek yavas¢a bosaltiniz.
Yutmaniza zaman tanimak i¢in yavas davraniniz. Bogazinizin gerisine dogru ve sert
uygulama yapmak sivinin bogaziniza takilmasina ve bogulmaniza neden olabilir.

10. Tam dozunuzu alana dek 5. ila 9. adimlari tekrar ediniz. Ornegin, almaniz gereken doz
15 mL ise bir tam ve bir yarim enjektor dolusu ilag almaniz gerekecektir.

11. Siringayi siseden c¢ikariniz ve temiz su ile iyice yikaymmz. Yeniden kullanmadan 6nce
tamamen kurumasini bekleyiniz.

12. Adaptorii yerinde birakarak sisenin kapagini sikica kapatiniz.

Nk W=

*

Ik kez agtiktan 1 ay sonra ¢dzeltinin kalan kismin1 atiniz.
e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

3 ayliktan itibaren ve kilosu 25 kg’a kadar olan ¢ocuklarda kullanimai:

Doz, ¢ocugun viicut agirligina baghdir. EPIVIR’in normal dozu giinde iki kez 0,5 mL/kg
(5 mg/kg) (her doz arasinda yaklasik 12 saatlik siire birakilarak) veya giinde bir kez 1 mL/kg
(10 mg/kg)’dir.

Yashlarda kullanimai:
Doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde alinmalidir.

e Ozel kullammm durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Orta-siddetli bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuzun sizin i¢in hesapladigi miktarda ilag
aliniz.

Karaciger yetmezligi:

Orta-siddetli karaciger yetmezliginiz varsa bobrek yetmezligi eslik etmedigi siirece doz
Bu belge,guvenli elektronik imza ile imZalanmistir.
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Eger EPIVIR’in etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EPIVIR kullandiysaniz:

Eger ¢ok fazla EPIVIR kullanirsaniz, doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz veya yardim
alabilmek i¢in size en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz. Miimkiinse, onlara
EPIVIR’in ambalajini gosteriniz.

EPIVIR den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

EPIVIR’i kullanmay1 unutursaniz
Eger bir dozunuzu almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz ilaciniz1 aliniz ve tedaviye onceki
gibi kaldiginiz yerden devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

EPIVIR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
EPIVIR’i doktorunuzun size sdyledigi siire zarfinca kullaniniz.

Kronik hepatit B hastasiysaniz, EPIVIR kullannominin kesilmesini takiben karaciger
iltihab1 tekrar ortaya ¢ikabileceginden, EPIVIR kullanimi durdurulacaksa doktorunuz
periyodik olarak bazi testler yaptirmanizi isteyecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi EPIVIR’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

HIV tedavisi sirasinda kilonuzda artis ve kaninizdaki yag seviyeleri (lipitler) ile kan
sekerinizde yiikselme olabilir. Bunlarin sebebi kismen saglik durumunuzun ve yasam
sartlarinizin iyilesmeye baslamasi ile kaninizdaki yag seviyeleri s6z konusu oldugunda bazen
HIV ilaglarinin etkisi ile iligkilidir. Doktorunuz bu degisiklikleri takip icin test uygulayacaktir.

Tiim ilaglar gibi, EPIVIR yan etkilere neden olabilir ama bunlar herkeste goriilmez.

HIV tedavisi sirasinda belirtilerinizin EPIVIR veya diger ilaglarin yan etkisi ya da HIV
hastaliginin  kendisinin bir etkisi olup olmadigini anlamak zor olabilir. Bu nedenle,
saghgimizda herhangi bir degisiklik oldugunda doktorunuza bildirmelisiniz.

EPIVIR i¢cin asagida verilen yan etkilerin yam sira, HIV i¢in kombinasyon tedavisi
sirasinda bagka durumlar da ortaya c¢ikabilir. Bu boliimin devamindaki “HIV igin
kombinasyon tedavisinin diger olas1 yan etkileri” basliginda yer alan bilgileri okumaniz
onemlidir.

Eger asagidakilerden biri olursa EPIVIR’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoddem)

. c 171 U (] i elektronik imza ile imzalanmustir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EPIVIR e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok

ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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 goériilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Yaygin:

e Bas agrisi

Hasta hissetme (bulant1)
Hasta olma (kusma)

Ishal

Karm agrisi

Yorgunluk, uyusukluk
Yiiksek ates

Halsizlik

Kas agris1 ve rahatsizligi
Eklem agrisi

Uyuma gii¢liigii (insomnia)
Oksiiriik

Burun akintis1 veya tahrisi
Cilt dokiintiisii

Sa¢ dokiilmesi

Yaygin olmayan:
Kan testlerinde ortaya ¢ikabilecek yaygin olmayan yan etkiler:

Seyrek

Kanin pihtilasmasim1  saglayan kan pulcugu (trombosit) sayisinda azalma
(trombositopeni)

Kirmiz1 kan hiicresi sayisinda azalma (kansizlik (anemi)) veya beyaz kan hiicresi
sayisinda azalma (nétropeni)

Karaciger enzimlerinin seviyesinde artis

Yutmada veya nefes almada giiclii§e yol agabilen yiizde, dilde veya bogazda sismeye
neden olabilen siddetli alerjik reaksiyon (anjiyoddem)

Pankreas iltihab1 (pankreatit)

Kas erimesi (rabdomiyoliz)

Karaciger iltihab1 (hepatit))

Kan testlerinde ortaya cikabilecek seyrek bir yan etki:

Kanda amilaz (nisastanip.ygkumudasikilispzim) digeyinde artis
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Cok seyrek:
e Kanda, insan viicudunda dogal sekilde olusan bir bilesik olan laktik asitin asir1 artisi
(laktik asidoz)
e Kollarda, bacaklarda, ellerde veya ayaklarda karincalanma hissi veya uyusma
(parestezi, periferik ndropati)

Kan testlerinde ortaya ¢ikabilecek ¢ok seyrek bir yan etki:
e Kemik iliginin yeni kirmiz1 kan hiicrelerini liretememesi (saf eritrosit aplazisi)

Yan etkilerden herhangi biri siddetlenirse veya daha da kotii bir hal alirsa veya bu kullanma
talimatinda yer almayan herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz.

HIV i¢cin kombinasyon tedavisinin diger olasi yan etkileri
EPIVIR gibi kombinasyon tedavileri (HIV tedavisinde baska ilaclarin da es zamanli olarak
kullanilmasi) HIV tedavisi sirasinda bagka rahatsizliklarin ortaya ¢ikmasina neden olabilir.

Eski enfeksiyonlarda alevlenme olabilir:

Ilerlemis HIV enfeksiyonu (AIDS) olan hastalarm bagisiklik sistemi zayiftir ve ciddi
enfeksiyonlar (firsatg1 enfeksiyonlar) gelistirme olasiliklar1 daha fazladir. Bu kisiler tedaviye
basladiginda eski, gizli enfeksiyonlarin alevlendigini, iltthaplanma isaret ve belirtilerine neden
oldugunu gorebilir. Bu belirtilere olasilikla viicudun bagisiklik sisteminin giiclenmesi ve
boylelikle viicudun bu enfeksiyonlarla miicadele etmeye baslamasi yol agmaktadir.

HIV enfeksiyonu tedavisi i¢in ilaglar kullanmaya baslamanizdan sonra firsat¢1 enfeksiyonlara
ek olarak otoimmiin bozukluklar (bagisiklik sisteminin saglikli viicut dokusuna saldirdig1 bir
durum) da ortaya ¢ikabilir. Otoimmiin bozukluklar tedaviye baslandiktan aylar sonra
goriilebilir. Eger enfeksiyon belirtileri ya da kas gii¢siizliigii, eller ve ayaklarda baslayan ve
govdeye yayilan giicsiizliikk, carpinti, titreme (tremor) ya da asir1 hareketlilik gibi baska
belirtiler fark ederseniz liitfen gerekli tedaviyi gérmek i¢in derhal doktorunuza bildiriniz.

Eger EPIVIR kullanirken enfeksiyon belirtilerinden herhangi birini yasarsamiz derhal
doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuzun tavsiyesi olmadan enfeksiyon tedavisinde kullanilan
baska ilaglar kullanmayiniz.

Kemikleriniz ile ilgili sorunlar olabilir:
HIV i¢in kombinasyon tedavisi goren bazi kisilerde “osteonekroz” adli bir rahatsizlik ortaya
cikar. Bu rahatsizlikta kemige yeterli kan akis1 olmadigindan kemik dokusunun kisimlart 6liir.
Asagidaki durumlarda kisilerde bu rahatsizligin ortaya ¢ikma olasilig1 daha fazladir:

e Uzun siiredir kombinasyon tedavisi goriiliiyorsa,

e Ayrica “kortikosteroidler” adi verilen iltihap giderici ilaglar kullaniliyorsa,
e Alkol kullaniliyorsa,
e Bagisiklik sistemi ¢ok zayifsa,
e Asir kilo durumu varsa.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Osteonekroz belirtileri asagidakileri icerir:
e Eklemlerde sertlik
e Aci ve agn (6zellikle kalgada, dizde veya omuzda)
e Hareket etme giicliigii

Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. EPIVIR’in saklanmasi
EPIVIR’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymmz. Ik agildiktan bir ay sonra kalan kisim
atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPIVIR’i kullanmayniz

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: _
GlaxoSmithKline Ilaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S., Levent-Istanbul
Uretim Yeri:

Bora Pharmaceutical Services Inc., Mississauga, Ontario, Kanada

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