KULLANMA TAL IMATI

LATROST-T g6z damlasi
GO0z icine damlatilir.
Steril.

» Etkin madde: Her 1 mL’de 50 mikrogram latanoprost ve 5 mg timolojeeger
6.83 mg timolol maleat icerir.

* Yardimci maddeler: Benzalkonyum Klortr, sodyum klortr, sodyum dihidrojen fosfat
monohidrat, susuz disodyum fosfat, hidroklorik asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk
su

Bu ilaci kullanmaya bagamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢inku sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirginiz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lttfen doktorunuza vegaaciniza dagsiniz.

» Bu ilag kiisel olarak sizin icin regete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyegmitiide doktorunuza by
ilact kullandginizi soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunufa¢ hakkinda size 6nerilen dozursidda
yuksek veya dgtik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LATROST-T nedir ve ne icin kullanilir?

2. LATROST-T'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. LATROST-T naslil kullantlir?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. LATROST-T nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. LATROST-T nedir ve ne icin kullanihr?

LATROST-T, bir mililitresi 50 mikrogram latanoprost ve 5 mg timolojdeger 6.83 mg
timolol maleat iceren goz damlasidir. 2.5 mililitre solisyon iceren plas{éderde
sunulmaktadir.

LATROST-T, acik acili glokom ve gozdeki ylksek tansiyon hastedl kasi goze
damlatilarak kullanilan sabit kombinasyonlar grubuna dahil bir ilactir.

LATROST-T g6z damlasi, iki farkl ilacin bgemidir, bu iki ilag g6z basincini farkl
yollarla dugirar. Timolol, beta blokerler olarak bilinen ilagupundandir ve goztin iginde

icindeki sivinin dogl yoldan dgariya akgini artirir.

LATROST-T beta Dblokerler, prostaglandinler veya g0z ic¢i basincini azaltan g6z
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damlalarina yeterli yanit vermeyen acik acili glokom ve goziinde yiksek tansiyonu
(okuler hipertansiyon) olan hastalarin tedavisinde kullantlir.

2. LATROST-T'yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
LATROST-T'yi as agidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Astim, air kronik obstruktif broni (hirilti, nefes almada zorluk ve/veya uzun streli
Oksuruge neden olabilergia bir akciger hastalil) gibi bir solunum hastaliniz varsa
veya daha 6nceden bu hastaliklari gecirdiyseniz,

Kalbiniz ile ilgili ciddi problemleriniz veya kalp ritmi dizensiginiz varsa,

Etkin madde latanoprost ve timolole veya LATROST-T'nin icgindeki yardimci
maddelerden herhangi birine kadaha 6nce alerjik reaksiyon ggiidiyseniz,

Hamile iseniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz,

Emziriyorsaniz.

LATROST-T'yi as agidaki durumlarda DIKKATL T KULLANINIZ
Eger,

Koroner kalp hastaliniz (g@is &risi veya gguste sikyma, nefessiz kalma veya
bogulma gibi belirtileri olabilir), kalp yetmezliniz veya dugik kan basinciniz varsa,
Dusuk kalp atimi gibi kalp atim hizinizda dizensizldesa,

Solunum problemleriniz, astiminiz veya kronik obstriktif ggchastafiiniz varsa,
Raynaud hastall veya Raynaud sendromu gibi kansakayifligi hastalginiz varsa,
Timolol dusik kan sekeri belirti ve bulgularini maskeleyebil@goeden seker
hastalginiz varsa,

Timolol belirti ve bulgularini maskeleyebilegaden tiroid beziniz @ri aktif ise,
Herhangi bir g6z ameliyati gecirecekseniz (katarakt ameliyati da dahil) veyastgecmi
go6zunaz ile ilgili herhangi bir ameliyat gecirdiyseniz,

Gozunluzle veya gbérmenizle ilgifikayetiniz varsa (6rn. gozde kurulukgrg tahri
veya iltihap, bulanik gérme),

Kontak lens kullantyorsaniz,

Anjinanizin (kalbi besleyen damarlarin daralmasi ile ortaya cikatisg@grisi)
oldugunu biliyorsaniz,

Genellikle hastaneye gitmenize neden olan ciddi alerjik reaksiyon riskinizwldug
biliyorsaniz,

Herpes simplex adi verilen viriisiin neden @ldbir g6z enfeksiyonu geciriyorsaniz
veya daha dnce gecirdiyseniz.

Bu uyarilar ge¢cmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse lltfen
doktorunuza daginiz.

LATROST-T’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Kullanim yolu nedeniyle gecerli dg.
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Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacining icaz.

Bu tibbi 0rinin insanlarda gebelik sirasinda kullanim acisindan gugienlili
belirlenmemgtir. Gebelgin seyri bakimindan ve dogamg bebek veya yenid@n
acisindan potansiyel tehlikeli etkilere sahiptir. Bu nedenle, LATROST-T gebelik
sirasinda kullaniimamalidir.

LATROST-T’yi hamile iseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz kullanmayiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza dagniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciningicaz.

Timolol ve latanoprost anne sutine gegebilirler. Bu nedenle LATROST-T emziren
kadinlarda kullaniimamali veya LATROST-T kullanilacaksa emzirmeye son verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
LATROST-T'nin gbze damlatiimasi gecici gérme bulargida yol acabilir. Bu durum
gecinceye kadar ara¢ veya makine kullanmamalisiniz.

LATROST-T'nin igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

LATROST-T, benzalkonyum Klortr adi verilen bir koruyucu madde icerir. Bu koruyucu
madde, gbzde talrihissine neden olabilir. Bu maddenin yurakiskontakt lenslerin
renklerinin bozulmasina neden ofgu bilinmektedir. Bu nedenle yumals kontakt
lensler ile temasindan kacgininiz. Uygulamadan 6énce kontakt lensi cikartiniz ve lensi
tekrar takmak icin en azindan 15 dakika bekleyiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

LATROST-T, glokom tedavisinde kullanilanggir gz damlalari da dahil olmak Gzere,
kullandginiz diger ilacglar etkileyebilir veya onlardan etkilenehiliKan basinciniz,
kalbiniz veyaseker hastafiniz icin herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz veya lenimayi
planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Ozellikle gagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktmmza veya eczaciniza

danginiz:

» Prostaglandinler, prostaglandin analoglari veya prostaglandin turevleri (inflamatuvar
hastaliklar, triner sistem hastaliklari ve kalp hastaliklarinda kullanilir)

» Beta blokoérler (kalp hastaliklarinda kullantlir)

* Epinefrin (adrenalin) (glokom tedavisinde, kalp hastaliklarinda, solunum
hastaliklarinda ve hematolojik hastaliklarda kullanilir)

* Yiksek kan basinci tedavisi icin kullanilan, oral kalsiyum kanal blokdrleri, klonidin,
guanidin, antiaritmikler, dijital glikozidler veya parasempatomimetikler

* Kinidin (anormal kalp aginin tedavisinde kullanilan ilaglardan, kinidin gibnti
aritmikler)
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» Fluoksetin ve paroksetin olarak bilinen depresyon tedavisinde kullanilan ilaclar

* Seker hastaiinin (diyabet) tedavisinde kullanilan ilaglar

» Daha kolay idrara ¢cikmanizi®@ayan veya barsak hareketlerinizi normale déndiren
ilaclar

» Burun igindeki ssli gi/tikanikhgl azaltan ilaglar

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilagu anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. LATROST-T nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikigi icin talimatlar:

LATROST-Tyi ilk kez actginizda, kutuda gordiiintiz bir bokuga siseyi actginiz tarihi
yaziniz, boylelikle ilacin acildiktan sonra 4 hafta olan kullanim slresmaras
olursunuz.

Yetiskinler icin doz gunde bir kez, hasta goz(ler)e l@mth damlatiilmasidir. g&r daha
sik kullaniyorsaniz tedavinin etkigli azaltabilecginden gunde bir kereden fazla
kullanmayiniz.

LATROST-T baka ilag ile birlikte kullanilacak ise, ilaglar erz @& dakika arayla
damlatiniz.

Doktorunuz LATROST-T kullanirken kalp ve delen sisteminiz ile ilgili ekstra testler
isteyebilir.

Kontakt lens kullanicilari:
Kontakt lens kullaniyorsaniz, ilaci goziinize damlatmadan once lenslerinizi ¢ikariniz.
LATROST-T damlatildiktan en az onsgeakika sonra lensinizi tekrar takabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
LATROST-T go6ze gagidaki skilde uygulanir.
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LATROST-T'nin gsesini aliniz.

Ellerinizi yikayiniz.

Sisenin kapgini aciniz.

Kapazin altinda bulunan halkayi ¢ikariniz (bkz. ResimedResim 4).

Kapazl halka olmadan tekrar kapatiniz. Kapak icerisinggistik pinsisenin ucunu
delecektir (bkz. Resim 5).

G

. Parmginizin u¢ bolimunt kullanarak, hasta gozinizin é#t gapg@ini sagiya
dogru yavaca cgekiniz.

AN

. Damlaticinin ucunu g6zinuze yailainiz ancak gozinize géirmeyiniz.

. Damlaticlyl yavgca sikiniz ve gozunuze sadece bir damla damlabailza sonra g6z
kapazini serbest birakiniz.

. LATROST-T kullanimindan sonra, parghaiz ile gbzinizin kenarindan burnunuza
dogu aagidaki sekilde gibi 2 dakika bastiriniz. Bu latanoprost vmalolin

vicudunuzun gjer bélimlerine gegini engellemeye yardimci

HE=R olacaktir.
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5. Doktorunuz dger gozunize de uygulamanizi sdyledi ise, ona da sgkilde
uygulama yapiniz.
6. Siseyi kapatiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda guvenlilik ve etkililik c¢cajmalari yapilmangtir. Bu nedenle,
LATROST-T'nin ¢ocuklarda kullanimi énerilmez.

Yasllarda kullanim:
Doz ergkin dozu ile aynidir.

Ozel kullanim durumlari:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger LATROST-T'nin etkisinin ¢ok guclu veya zayif olduguna dair bir izlenimiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile komugz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LATROST-T kullandiysaniz:

LATROST-T’'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kulksamez bir doktor veya eczaci

ile konugnuz.

Go6zunlze cok fazla LATROST-T damlattiysaniz, gbzlerinizde az miktarda bir yanma,
gOzlerinizde sulanma ve kizarma olabilir, bu durum sizi rahatsiz ediyorsa doktorunuzdan
tavsiye aliniz.

LATROST-T'yi kazara ictiyseniz hemen doktorunuzu arayinizzerE cok fazla
LATROST-T yuttuysaniz, kendinizi hasta hissedebilirsiniz. Ayrica migtesg yorgun
hissetme, sicak basmasi véiiing ile birlikte terleme gorilebilir.

LATROST-T’yi kullanmay! unutursaniz:

Eger bir damla damlatmayi unutursaniz, bir sonraki ldgmzamaninda damlatiniz.
Unuttugunuz bir damla igin gozinize ikinci bir damla daanthtmayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LATROST-T ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

LATROST-T ile tedaviyi sonlandirmak istiyorsaniz doktorunuz ile kanug.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tdm ilaglar gibi, LATROST-T'nin icegiinde bulunan maddelere duyarl olagileirde
yan etkiler olabilir.

Cok ciddi yan etkiler go6zlemeginiz strece LATROST-T kullanmaya devam
edebilirsiniz. Ber yan etkiler konusunda egélenirseniz doktorunuza veya eczaciniza
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sorunuz. LATROST-T kullanmayi doktorunuza damadan birakmayiniz.

Asagida belirtilen yan etkiler LATROST-T'nin bilinen yaetkileridir. En 6nemli yan
etkisi gozunuzin renginin dereceli ve kalici olarakigraesidir. Ayrica LATROST-T
kalbinizin ¢alsmasinda ciddi d@sikliklere neden olabilir. Eer kalp atim hizinizda veya
kalp fonksiyonlarinizda bir ggsim fark ederseniz doktorunuza dginiz.

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilglisekilde tanimlanngtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’'inde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goértlebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gdorulebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin yan etkiler:

« Iris olarak bilinen, gozun renkli kismindaki kahvegerpigment miktari arg
nedeniyle, goz renginizde kademeli olarak gergekiedeisiklik. Eger gbz renginiz
birka¢g rengin kasimindan olugyorsa (mavi-kahverengi, gri-kahverengi, sari-
kahverengi veya yd-kahverengi gibi) bu yan etki ile ksitasma ihtimaliniz goz rengi
tek bir renk olanlara (mavi, gri, yi& veya kahverengi gozler) kiyasla daha coktur.
Go6z rengindeki dasikligin meydana gelmesi yillar alabilir. Renk gikemi kalici
olabilir ve ggser LATROST-T’yi sadece tek gozunuz i¢in kullaniyorsadaha kolay
fark edilebilir. G6z rengi d#&sikli gi baska bir probleme neden olmaz. LATROST-T
tedavisi kesildikten sonra g6z rengigtgkli gi devam etmez.

Yaygin yan etkiler:

» GoOzde tahg (batma, yanma, kumluluk hissi, gézde yabanci ciBigsi ve kainti
dahil).

* Gozde &rn.

Yaygin olmayan yan etkiler:

* Bas agrisi.

* Go6zde pembelik/kirmizilik.

* Bir ¢esit goz iltihabi (konjonktivit).

* Bulanik gérme.

* GOzde sulanma.

» GOz kapdl kenarindaki yg bezelerinin iltihabi (blefarit).

* GOz bebginin ve renkli kismin 6niindeki saydam tabakada (&ajrbozulma.
e Deri dokuntusu, kanti.

Diger yan etkiler:

LATROST-T kullanimi ile gorilmengi olsa bile, LATROST-T i¢indeki iki bamsiz
madde (latanoprost ve timolol maleat) igin bazi yan etkiler gorilimiaBu nedenle
LATROST-T kullanirken bu yan etkiler sizde de gorulebilir.
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Asagidaki yan etkiler latanoprost kullanimi ile goralntiirs

Bilinmiyor:

» Herpes simpleks adi verilen virisiin neden gldgozde viral bir enfeksiyon ggimi

» Alerjik reaksiyon belirtileri (deride kabariklik ve kizariklik ile dokintl)

» Depresyon, hafiza kaybl, cinsel istekte azalma, uyuma zotkapus

 Bas donmesi, deride karincalanma veya ugas beyin kan akinda dgisiklik,
miyastenia gravis isminde bir tir kas guc¢su#ligastalg belirtilerinde kotilgeme
(eger daha 6nce bu hastalik sizde mevcutsa), bayilemkdp)

» Daha koyu, daha kalin, daha uzun ve daha fazla kirpik ve g6z cevresinde tiylenme
artisi

* Yanlig yonde uzayan kirpikler.

» Go06zde/goz kapanda ve gevresinde iltihaplanma vglik.

» GO6zUn renkli kisminda (iris) veya damar tabakasinda (uvea) iltihap

* GO6zln arka kismindasgik (makuler 6dem)

* GOz bebginin 6niindeki saydam tabakanin iltihabi (keratit),

» GOzde kuruluk

» GO6zUn renkli kismi icerisinde olag ici sivi dolu kist (iris kisti)

» Parlak giga dayanamama (fotofobi)

* GOz kapgl oyugunun derinlemesi ile sonuglanan g6z kapagevresi ve g0z kaga
degisiklikleri

» Kulak ¢inlamasi

» GO6gus arisinda kotulgme, carpinti

* Astim, astimin kotukgmesi, nefes dag

» GO0z kapd! derisinde koyulgma

* Eklem &risi, kas grisi

.....

Goze uygulanan ger ilaclar gibi LATROST-T da kana gecdgerdisi timolol nedeni ile
damar icerisinde ve/veygiadan kullanilan beta blokor adi verilen ilaclar @gni yan
etkileri gosterebilir. Goze uygulama&iadan ya da damar icerisinde uygulamadan daha
az yan etki ile sonuclanir. sagida yer alan yan etkiler géz hastaliklarini tedan i
kullanilan beta blokor ilaglarda gorulen yan etkileri icermektedir.

* Genel alerjik reaksiyonlar; yiz, dudaklar ve dilggme gibi. Dilde sisme,
havayollarini tikayarak yutma ve nefes almayi ztiabilir. Kurdesen veya kaintili
dokunti, genel ya da bdlgesel olabilen dokintgjnka yaggami tehdit edebilen ani
alerjik reaksiyon

» Dusuk kan gkeri seviyesi

* Uyuma zorlgu (insomnia), depresyon, kabus gérme, daglarda degisiklik, hayal
gorme, kafa kagikligl, hafiza kaybi, enge, mekaniasirma gibi belirtiler gosteren
ruhsal dengesizlik

* Bayilma, inme, beynin kan tedgimde azalma, miyastenia gravis (birsitekas
bozuklugi) bulgu ve belirtilerinde artma, sersemlik, kariaoana gibi aiimadik
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hissetme, baagrisi

» GOz iritasyonu bulgu ve belirtileri (yanma, batmasikena, sulanma, kizarma), g6z
kapazl iltihabi, kornea iltihabi, bulanik gérme, gérmezbkluguna yol acabilen bazi
g6z ameliyatlari sonrasinda retinanin kan damarlarini barindiran arka ceperinin
zedelenmesi, kornea duyaghinin azalmasi, goz kurulug kornea sinmasi (g6z
bebginin 6nlndeki ¢eperin zedelenmesi), Ust g6z kapa dugnesi (g6zun hafif
kapall kalmasina neden olur), ¢ift gorme

» Distk kalp atim hizi, ggus arisi, carpinti, 6dem, kalp ritminde veya kalp atim
hizinda dgisiklikler, konjektif kalp hastafii (nefes darfii ve el ve ayaklarda sivi
toplanmasi nedeni ilsislik ile kendini goOsteren bir kalp hastal), kalp ritim
bozukluklar, kalp krizi, kalp yetmeziji

» Duistk kan basinci, Raynaud fenomeni (ellerin ve pararaklsguga kagl duyarli
hale gelerek beyaz bir gérinim almasi ve hisgizsi), sogk el ve ayaklar

o Akcigerlerde hava yollarinin tikanmasig(dkli olarak 6nceden akger hastagi
gecirms hastalarda gorulir), nefes almada zorluk, Oksuddltun tikanikigi,
akcigerde sivi toplanmasi ve solunum yetmgzli

» Tat almada bozukluk, mide bulantisi, hazimsizlik, ishag &urulugi, karin @risi,
kusma, retroperitoneal fibrozis isimli bir hastalik

* Sac¢ kaybi, beyaz gumirenk gorinimli deri dokuntisu (psoriyaziform dokiint
veya psoriyazisin (sedef hasga)ikotilesmesi deri dokuntusi

» Egzersiz nedeni ile olmayan kagia!

» Cinsel slev bozuklug, cinsel istekte azalma, cinsel iktidarsizlik, Peye hastafi
isminde erkek cinsel organi ile ilgili bir hastalik

» Kas gugsuzlig veya yorgunlgu

.....

Cok nadir olarak, gozin 6n kismindaki saydam tabakada (kornea) ciddi hasari olan
hastalarda tedavi suresince kalsiyum birikmesi nedeniyle kornea uzerinde bulanik
benekler olugr.

Bu yan etkilerden herhangi birini ygorsaniz ve engeliyseniz, litfen hemen
doktorunuza bildiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Beeniz ile konuginuz. Ayrica kaglastiginiz

yan etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak ya da 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugnuz ilacin givenliii hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katki
sglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhairgydn etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. LATROST-T'nin saklanmasi
LATROST-Tyi cocuklarin géremeygce erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LATROST-T'yi kullanmayiniz.

LATROST-T'yi acmamgsaniz 2-8 °C arasindaki sicakliklarda (buzdolabinda)
saklayiniz. giktan koruyunuz.

Sise bir kez acildiktan sonra ilag 4 hafta icinde kuliaalidir; bu sire iginde 25°C’nin
altindaki oda sicaklinda ve kendi kutusu icinde direkt gumigindan koruyarak
saklanabilir.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.$

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 34303
KlgukgekmecdSTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal yeri

Deva Holding A.S

Dumlupinar Mah. Ankara Cad. No:2
Kartepe / KOCAEIL

Bu kullanma talimati 28.01.2016 tarihinde onaylaytim.
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