KULLANMA TALIMATI

LIVIAL 2.5 mg Tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her tablet 2.5 mg tibolon icerir.

Yardimci maddeler: Misir nisastasi, laktoz, askorbil palmitat ve magnezyum stearat

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

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

SR BN

LIVIAL nedir ve ne icin kullanilir?

LIVIAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LIVIAL nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

LIVIAL’in saklanmas:

Bashklar yer almaktadar.

1.

LIVIAL nedir ve ne i¢in kullanihir?

LIVIAL, Hormon Replasman_Tedavisi (HRT) amaciyla kullanilan bir ilagtir. Her
tablet 2.5 mg tibolon igerir. Her kutuda 28 tablet vardir.

Kadin viicudu menopozda (veya yumurtaliklarin alindigi bir ameliyati takiben),
kadinlik hormonu olan 6strojen yapimini durdurur. Bu durumdaki kadinlarda sicak
basmasi, gece terlemeleri, vagina kurulugu, depresyon ve cinsel istek kaybi gibi
belirtiler gelisir.

LIVIAL, bu menopoz belirtilerinin tedavisinde kullamlabilir. Ozellikle de yasiniz
60’1n iizerindeyse doktorunuz, LIVIAL kullanmanin faydalarin1 ve risklerini sizinle
konusmalidir. Belirtilerin giderilmesi genellikle birka¢ hafta igerisinde baslar ama en
iyi sonuglar, 3 ay veya daha uzun siireli tedavilerden sonra elde edilmektedir.

Cinsiyet hormonlarinin ¢ok az miktarda olmasi, ayrica kemiklerin zayiflamasina da
neden olabilir (osteoporoz). Osteoporoz nedeniyle kirik riski artmis bir kadinsaniz,
ancak diger tedavileri kullanamiyorsaniz ya da bu diger tedavilerin etkili olmadig1
kanitlanmigsa LIVIAL, bu amacla da kullanilabilir.
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2. LIVIAL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Eger;

LIVIAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Hamileyseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz

e Emziriyorsaniz

e Meme kanseriyseniz veya daha 6nce meme kanseri olmussaniz ya da sizde meme kanseri
mevcut oldugundan siiphe ediliyorsa

e Sizde, rahmin i¢ yiizeyini drten doku tabakasinin kanseri gibi, dstrojene-bagimli bir kanser
varsa ya da boyle bir kanserin varligindan siiphe ediliyorsa

e Sizde, doktorunuz tarafindan degerlendirilmemis olan anormal vaginal kanama varsa

e Rahminizin i¢ ylizeyini Orten doku tabakasinda anormal biliylime (endometrium
hiperplazisi) varsa

e Sizde, bacak veya akciger damarlarinda kan pihtis1 olugsmasi gibi bir dolagim bozuklugu
varsa ya da daha dnce olmussa

e Angina veya kalp krizi gibi bir kalp sorununuz varsa

e Gegici iskemik atak (beyine giden damarlarin gecgici tikanmasi sonucu olusan geri
doniisiimlii bir tiir fel¢ ) veya inme gegirmisseniz

e Sizde, karaciger fonksiyonlarinin normale donmedigi bir karaciger hastaligi varsa ya da
daha 6nce olmussa

e Sizde, tibolon ya da LIVIAL’deki diger yardimci maddelere karsi alerjik reaksiyon
gelismigse

e Sizde porfiri (Karin agris1 ve kas kramplarina neden olan bir ¢esit kalitsal hastalik) varsa

LIVIAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Hormon replasman tedavisinin faydalarinin yan sira; bu tedaviyi kullanip kullanmama veya
bu tedaviye devam edip etmeme kararini verebilmek i¢in gdz 6niinde bulundurmaniz gereken
bazi riskleri de vardir.

Tibbi kontroller

LIVIAL almaya baglamadan once doktorunuz, sizin ve aile bireylerinizin tibbi ge¢misini
ogrenmek amaciyla sorular sormalidir. Doktorunuz memelerinizi ve/veya karninizi muayene
etmek ve i¢ organlarinizin muayene edilmesini isteyebilir. Sizde ayrica, 6zellikle memelerin
muayenesi olmak lizere diizenli araliklarla tibbi kontroller de yapilacaktir.

LIVIAL kullanmaya basladiginizda, diizenli tibbi kontrol i¢in doktorunuza, diizenli araliklarla
goriinmelisiniz. Bu kontrollerde doktorunuz, LIVIAL kullanmaya devam etmenizin
faydalarini ve risklerini sizinle konusabilir.

Bazi durumlar, hormon replasman tedavisi kullanildiginda kétiilesebilir. Eger sizde rahim
miyomlari, rahim duvarinin kalinlagmasi, kan damarlarinda piht1 olusmasi, herhangi bir aile
bireyinizde Ostrojenlere bagimli kanser (6rnegin meme kanseri ya da rahmin i¢ ylizeyini orten
doku tabakasmin kanseri), yliksek tansiyon, karaciger bozukluklari, seker hastaligi, safra
taglari, migren (yarim bas agrisi) veya (siddetli) bas agrisi, sistemik lupus eritematozus, daha
once geg¢irilmis endometrium hiperplazisi, sara, astim, otoskleroz (kalitsal sagirlik) gibi saglik
sorunlar1 varsa ya da daha once olmussa, sizi yakindan izleyecek olan doktorunuza bilgi
veriniz. LIVIAL kullanirken durumunuzda herhangi bir degisiklik meydana gelirse,
doktorunuza sdyleyiniz.

Hormon replasman tedavisi bazen viicudunuzda sivi tutulmasina neden olabilir.

LIVIAL, dogum kontrol hap1 degildir ve hamile kalmanizi 6nlemez.
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LIVIAL’1 hemen birakmanizi gerektiren nedenler:

e sarilik (derinizin sar1 renk almasi)
¢ kan basincinizin birdenbire ylikselmesi

e vyasaminizda ilk defa olarak migren veya siddetli bas agrilarinin ortaya ¢ikmast

Kanser gelisme riskiniz iizerindeki etkiler

Endometrium kanseri

LIVIAL kullanan kadinlarda rahmin i¢ yiizeyini Orten tabakada (endometrium) hiicre
cogalmasinin arttigindan veya kanser gelistiginden soz eden raporlar ve ¢aligmalar vardir. S6z
konusu kanser riski, kullanim siiresi uzadikga artar.

Eger sizde; 6zellikle hormon replasman tedavisi kullandiginiz ilk birka¢ ay igerisinde ara
kanamasi ya da lekelenme seklinde kanama olursa, genellikle endise edilecek herhangi bir sey
yoktur.

Ancak ara kanamasi veya lekelenme seklindeki kanama:

e 6 aydan daha uzun siire devam ederse

e LIVIAL’i 6 ay kullandiktan sonra baglarsa

e LIVIAL kullanmay1 biraktiktan sonra da devam ederse

Doktorunuza basvurunuz. Bunlar, endometrium tabakasinin kalinlagtigin1 gdsteren belirtiler
olabilir.

Meme kanseri

Meme kanseri olan veya daha once meme kanseri gelistigi bilinen kadinlar, hormon
replasman tedavisi veya LIVIAL kullanmamalidir.

Yillarca dstrojen, kombine (Ostrojen-progestojen) hormon replasman tedavisi veya LIVIAL
kullanilmasi, meme kanseri riskini artirir. Bu risk, kullanim siiresi uzadik¢a artar ve hormon
replasman tedavisinin durdurulmasindan yaklasik 5 yil sonra normale doner. LIVIAL
kullanan kadinlarda s6z konusu risk, kombine hormon replasman tedavisi kullanan
kadinlardakinden daha az ve yalnizca Ostrojen igeren hormon replasman tedavisi uygulayan
kadinlardaki gibidir.

Meme kanseri, 50—64 yas grubunda olan ve hormon replasman tedavisi kullanmayan her 1000
kadinin ortalama 32’sinde goriiliir. LIVIAL’in 5 y1l veya 10 yil siireyle kullanilmasi, bu sayiy1
sirastyla fazladan 2 ve 5 olgu artirir.

Derinin ¢ukurlagsmasi, meme bas1 degisiklikleri veya gorebileceginiz ya da hissedebileceginiz
yumru(lar) gibi degisiklikleri fark edebilmek i¢in memelerinizi mutlaka, diizenli araliklarla
kontrol etmelisiniz.

Yumurtalik kanseri

Yumurtalik (over) kanseri ender goriiliir ama ciddi bir hastaliktir. Acik¢a fark edilebilecek
belirtiler gogunlukla vermediginden, tan1 kolay degildir.
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Bazi calismalar, yalnizca Ostrojen igceren hormon replasman tedavisinin 5 yildan daha uzun
siire kullanilmasinin, yumurtalik kanseri riskini artirabilecegini gostermistir. Diger ¢esit
hormon replasman tedavilerinin de s6z konusu riski ayni sekilde artirip artirmadiklari, heniiz
bilinmemektedir.

Kalbiniz veva dolasiminiz iizerindeki etkiler

Kalp hastalhig:

Hormon replasman tedavisi, kalp hastalig1 olan veya daha once kalp hastaligi gecirmis olan
kadinlarda 6nerilmemektedir. Eskiden ya da simdilerde kalp hastaliginiz varsa, LIVIAL alip
alamayacaginizi doktorunuza sorunuz.

Hormon replasman tedavisi, kalp hastaliklarinin 6nlenmesine yardim etmez.

Belirli bir tip (konjiige Ostrojen + medroksiprogesteron asetat [MPA] iceren) hormon
replasman tedavisinin incelendigi calismalar, bu ilact kullanan kadinlarda tedavinin ilk
yillarinda kalp hastalifi gelisme riskinin arttigin1 gostermistir. Heniiz kesin olmamakla
birlikte s6z konusu risk, diger tip hormon replasman tedavilerinde de buna benziyor olabilir.

Eger sizde:
e Kolunuza veya boynunuza yayilan gogiis agrisi ortaya ¢ikarsa,

Miimkiin olan en kisa zamanda bir doktora goriinlin ve doktorunuz onay verinceye kadar,
hormon replasman tedavisini durdurun. Bu agri, kalp hastaliginin belirtisi olabilir.

Inme

Yapilan son c¢alismalar, hormon replasman tedavisinin ve LIVIAL’in, inme riskini hafifge
arttirdigin1  gostermistir. Bu risk artis1 daha ¢ok, ileri yastaki (yas1 60’ iizerinde olan)
menopoz sonrast kadinlarda dikkati ¢gekmistir. Inme riskini arttiran diger faktorler;

e Hipertansiyon

e Sigara kullanimi

e Asirt miktarda alkol tiikketimi
e Diizensiz kalp atiglari

50 yaslarindaki her 1000 kadinin, ortalama 5-yillik bir dénem boyunca hi¢ hormon replasman
tedavisi kullanmayanlardan 3’tinde inme gelismesi beklenirken bu sayi, LIVIAL kullanan
ayn Ozellikteki kadinlarda 7 olarak hesaplanmustir.

60 yaslarindaki her 1000 kadinin, ortalama 5-yillik bir donem boyunca hi¢ hormon replasman
tedavisi kullanmayanlardan 11’inde inme gelismesi beklenirken bu sayi, LIVIAL kullanan
ayn1 6zellikteki kadinlarda 24 olarak hesaplanmistir.

Eger sizde:

e Gorme bozukluklar1 eslik etsin ya da etmesin, agiklanamayan, migren-tipi bas agrilari
olursa. Kolunuza veya boynunuza yayilan gogiis agrisi ortaya ¢ikarsa,

Mimkiin olan en kisa zamanda bir doktora goriinlin ve doktorunuz onay verinceye kadar,
hormon replasman tedavisini durdurun. Bu bas agrilari, inme gelistigini haber veren erken
uyart belirtileri olabilir.
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Kan pihtilar

Ostrojen igeren hormon replasman tedavileriyle, dstrojen + progestojen iceren (kombine)
hormon replasman tedavileri, 6zellikle tedavinin ilk yilinda olmak {izere toplardamarlarda kan
pihtisi (derin ven trombozu, DVT) gelisme riskini artirabilir. LIVIAL’in bu riski ayn1 sekilde
artirip artirmadigi bilinmemektedir.

Bu kan pihtilar1 her zaman ciddi degildir ama yerlerinden koparak akcigerlere tasinacak
olurlarsa gogiis agrisina, nefes darligina, bayilmaya, hatta 6liime yol acabilir. Bu tablo,
akciger embolisi olarak adlandiriimaktadir.

Derin ven trombozu ve akciger embolisi, vendz tromboembolizm (VTE) adiyla bilinen saglik
sorununa drnek gosterilebilir.

Boyle bir kan pihtisinin gelisme riski, asagidaki 6zelliklere sahipseniz artmaktadir:

e Ciddi bir sekilde asir1 kiloluysaniz

e Daha dnce de benzer bir pihtilasma olay1 yasamigsaniz

¢ Yakin aile bireylerinizden biri, bdyle bir sorun yasamissa
e Bir veya birkag diislik yapmissaniz

e Warfarin gibi bir ilagla tedavi ihtiyact doguran, herhangi bir pihtilagma sorunu
yasamigsaniz

e Biiyiik bir ameliyat, hastalik veya yaralanma sonucu uzunca bir siire hareketsiz kalmais,
ayaga kalkip dolasamamissaniz

e Lupus eritematozus adindaki, ender goriilen bir hastaliginiz varsa

Bu ozelliklerden birini  bile tasiyorsaniz, hormon replasman tedavisi kullanip
kullanamayacaginizi 6grenmek i¢in doktorunuza danisiniz.

Boyle bir pihtilagsma; 50 yaslarindaki her 1000 kadinin, ortalama 5-yillik bir donem boyunca
hic hormon replasman tedavisi kullanmayanlardan 3’iinde beklenirken bu sayi, LIVIAL
kullanan ayn1 6zellikteki kadinlarda 7 olarak hesaplanmuistir.

Boyle bir pihtilagsma; 60 yaslarindaki her 1000 kadinin, ortalama 5-yillik bir dénem boyunca
hi¢c hormon replasman tedavisi kullanmayanlardan 8’inde inme gelismesi beklenirken bu sayz,
LIVIAL kullanan ayn1 6zellikteki kadinlarda 17 olarak hesaplanmustir.

Eger sizde:

e bacaklarinizda agrili sisme

e birdenbire ortaya ¢ikan gogiis agrist
e solunum zorlugu varsa,

Miimkiin olan en kisa zamanda bir doktora goriinlin ve doktorunuz onay verinceye kadar,
hormon replasman tedavisini durdurun. Bu saydiklarimiz, toplardamarlarinizda kan pihtisi
gelistigini haber veren belirtiler olabilir.

Ameliyat gecirecekseniz, bunu doktorunuza bildirin. Boyle bir riski azaltmak i¢in hormon
replasman tedavisini, ameliyattan 4—6 hafta 6nce birakmaniz gerekebilir. Hormon replasman
tedavisine tekrar ne zaman baglayacaginizi size doktorunuz sdyleyecektir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danigin.
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LIVIAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LIVIAL kullanirken, normal sekilde yiyip icebilirsiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz, LIVIAL kullanmayiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, LIVIAL kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arac ve makine kullanimai {lizerine bilinen bir etkisi yoktur.

LIVIAL’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
LIVIAL tabletler laktoz igerir. Siite veya laktoza kars1 reaksiyon gosteriyorsaniz,
doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi kullanilmasi
Diger ilaglar LIVIAL’in etkilerinde degisiklik yapabilir veya LIVIAL, diger ilaglar
etkileyebilir. Ozellikle

e Warfarin gibi, pihtilasma sorunlarinin tedavisinde kullanilan ilaclar aliyorsaniz ya da
yakin zamanda almissaniz;

bu ilaglarin dozunda ayarlama yapilmasi gerekebileceginden; doktorunuza veya eczaciniza
bilgi verin.

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

3. LIVIAL nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:
LIVIAL ambalajinda, haftanin giinleri isaretlenmistir. Tedaviye, igerisinde bulundugunuz
giiniin igaretini tagiyan tabletle baslayin; 6rnegin eger Pazartesi giiniindeyseniz, ambalajin {ist
sirasindaki ‘Pazartesi’ isaretli tabletle baslayin; daha sonra da ambalaj bosalincaya kadar, giin
isaretlerini izleyin. Ertesi giin, bir sonraki ambalaja baslayin. Ambalajlar veya kutular
arasinda tablet kullanilmayan hig¢bir giin birakmayin.

LIVIAL kullanmaya, en son adet kanamanizdan sonra 12 ay ge¢meden baslamayin; daha
erken baslarsaniz, diizensiz vaginal kanama olasilig1 artabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
LIVIAL agizdan kullanilir. Her giin bir tablet alin. Tableti bir miktar suyla veya bagka bir
stviyla yutun. Tabletleri her giin ayni1 saatlerde alin.
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Eger LIVIAL'in etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LIVIAL kullandiysaniz
Eger LIVIAL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Bir tabletten daha fazla LIVIAL kullanmaniz halinde zararli bir etki gdstermesi pek olasi
degildir. Ancak bulanti, kusma veya vaginal kanama, asir1 doza eslik eden belirtiler olabilir.

LIVIAL kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LIVIAL kullanmay1 unutursaniz unuttugunuz tableti, animsiyana kadar gecen siire 12 saati
asmamak kosuluyla, animsar animsamaz aliniz. Gegen siire 12 saatten fazlaysa, ertesi giiniin
tabletini zamaninda alarak tedaviye devam ediniz.

LIVIAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
LIVIAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek herhangi bir yan etki yoktur.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, LIVIAL in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LIVIAL'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e inme

Inme ¢ok ciddi bir yan etkidir.

e Kan basincinin yilikselmesi

e Sarilik (cildin veya goziin beyaz kisminin sarimtirak bir renk almasi)

e Aniden baslayan migren tipi bas agrist

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Klinik ¢aligmalarda yaygin olarak goriilen (LIVIAL kullanan 10 kadinda birinden az, fakat
100 kadinda birinden fazla goriilebilir) yan etkiler:

e Vaginal kanama veya lekelenme tarzi kanama
e Karm agrisi

e Kilo artisi

e Meme agrisi

e Dogal olmayan killanma

e Akinti, kaginti, tahrig gibi vagina belirtileri

e Rahim veya rahim agzi duvarinin kalinlagmasi
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Yaygin olmayan (LIVIAL kullanan 100 kadinda birinden az, fakat 1000 kadinda birinden
fazla goriilebilir) yan etkiler:

e Akne
e Memede rahatsizlik hissi
e Vajinl enfeksiyonlar

LIVIAL kullanilmasi sirasinda gézlenen diger yan etkiler (siklig1 bilinmiyor):
e Depresyon, bas donmesi, bas agrisi,

e Kagint1 veya dokiintii gibi cilt problemleri

e GoOrme bozukluklari

e Mide-bagirsak bozuklugu

e Sivi tutulmasi (sismis eller, ayaklar)

e Eklem agrilari, kas agrilar

e Karaciger fonksiyonunda degisiklikler

LIVIAL kullanan kadinlarda meme kanseri ve rahim i¢ yiizeyini Orten tabakanin
(endometrium) hiicrelerinde ¢ogalma ve kanser bildirilmistir.

Ostrojen-progestojen kombine hormon replasman tedavilerinde goriilebilen diger yan etkiler:

Hormonlara bagimli, iyi ve kétii huylu tiimorler

Toplardamarlarda kan pihtilari

Kalp krizi ve inme

Safra kesesi hastaligi

Dokiintii, renk degisikligi veya kirmizi plaklar belirmesi gibi deri sorunlari
Bunama (zihinsel fonksiyonlarin azalmasi, hafizanin zayiflamasi veya kayb1)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

5. LIVIAL’in saklanmasi

LIVIAL'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25° C’nin altindaki oda sicakliginda, 151k ve rutubetten uzakta saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Kutusundaki son kullanma tarihinden sonra LIVIAL’i kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amacuyla; kullanmadiginiz LIVIAL’i sehir suyuna veya ¢ope atmayniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz

Ruhsat sahibi:

Merck Sharp Dohme Ilaglar1 Ltd. Sti.
Esentepe-ISTANBUL
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Uretim yeri: .
Santa Farma llag San. A.S.
P.K. 262, 34361 Sisli- Istanbul

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