KULLANMA TALIMATI

ONGLYZA 2.5 mg film kapli tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Saksagliptin 2.5 mg (saksagliptin hidroklorir olarak)

Yardimci maddeler: Tablet gekirdegi: Laktoz monohidrat, mikrokristallin seltiloz (E460i),
kroskarmeloz sodyum (E468), magnezyum stearat

Film kaplama: Polivinil alkol, makrogol 3350, titanyum dioksit (E171), talk (E553b), sarl
demir oksit (E172)

Baskl murekkebi: Sellak, indigo karmin aluminyum lak (E132)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkt sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Builac kisisel olarak sizinicin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi sbyleyiniz. .
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiksek
veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

gkl

ONGLYZA nedir ve neigin kullanihir?

ONGLYZA'yI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ONGLYZA nasil kullantlir?

Olasl yan etkiler nelerdir?

ONGLYZA'nin saklanmasi

Basliklar1 yer almaktadir.

1. ONGLYZA nedir veneicin kullanilir?

ONGLYZA 2.5 mg tablet acik sari, yuvarlak, film kaplidir. Mavi mirekkep ile, bir
tarafinda “2.5”, diger tarafinda “4214” baskisi vardir. ONGLYZA 2.5 mg tablet 28
tablet iceren a iminyum blister ambalgjda kullanima sunulmustur.

ONGLY ZA tabletleri saksagliptin adli bir etkin maddeyi icermektedir. Bu ila¢ “oral
anti-diyabetikler” olarak adlandirilan bir ilag grubuna aittir.

Kaninizdaki seker miktarini kontrol etmeye yardimci olmak suretiyle etkisini gosterir.
ONGLYZA 18 yasinda ve daha biyutk eriskin hastalarda “tip 2 diyabet” olarak
adlandirilan bir diyabet tipi icin, hastaligin agiz yoluyla alinan tek bir anti-diyabetik
ilag, diyet ve egzersiz ile yeterince kontrol edilememesi durumunda kullanilmaktadir.
ONGLYZA tek basina ya da insilin veya diger agiz yoluyla alinan anti-diyabetik
ilaclarla birlikte kullanilir.

Size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan verilmis olan diyet ve egzersiz onerilerine
uymaya devam etmeniz énemlidir.
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2. ONGL Y ZA kullanmadan 6nce dikkat edilmes gerekenler

ONGLYZA'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Saksagliptine veya ONGLYZA'nin icerdigi diger maddelerden herhangi birine karsi
(yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa.

e Vicut kan sekerinizi kontrol atina aimak icin kullandiginiz diger herhangi bir benzer
ilaca kars! ciddi aerjiniz (asin duyarliliginiz) varsa. Belirtileri kasinti, deride kirmizi
kabarciklar (kurdesen), nefes ama veya yutkunmada zorluga sebep olan, ylzde,
dudaklarda, dilde ve bogazda sismedir. Bolum 4’ e bakiniz.

ONGLYZA'y! asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Insilin kullaniyorsaniz. ONGLY ZA instilin yerine kullanilmamalidir,

e Tip 1 diyabetiniz varsa (vicudunuz insilin Gretmiyorsa) veya diyabetik ketoasidozunuz
(yUksek kan sekeri, hizli kilo kaybi, bulanti veya kusma ile seyreden bir diyabet
komplikasyonu) varsa; Onglyza bu durumlari tedavi etmek icin kullaniilmamalidir,

e Pankreas hastal1giniz varsa ya da daha 6nceden olduysa,

e Inslilin veya“Siilfonilire” olarak bilinen seker hastaligi (diyabet) ilacini kullaniyorsaniz,
ONGLYZA ile birlikte kullandiginizda kan sekerinizin dismesini engellemek icin,
doktorunuz insilin veya stilfonilire dozunuzu azaltmak isteyebilir,

e Enfeksiyonlara direncinizi disuren bir durumunuz varsa AIDS veya organ nakli
sonrasinda ainan kortikosteroid gibi ilaclari kullaniyorsaniz

e Kalpyetmezliginiz varsa,

e Ortaveya agir diizeyde bobrek problemleriniz varsa, daha distk bir dozda ONGLY ZA
kullanmaniz gerekecektir,

e Hemodiyalize girmeniz halinde size ONGLY ZA kullanimi 6nerilmez,

e Orta veya ciddi karaciger problemi olanlar. Siddetli karaciger probleminiz varsa, size
ONGLY ZA kullanimi 6nerilmez,

e 18 yasindan kucguklerde kullanimi 6nerilmez.

Surekli, siddetli karin agrisi gibi pankreatit (pankreas iltihabi) slphes olusturacak
karakteristik belirtileriniz varsa, doktorunuza danisiniz.

Diyabetik deri yaralari, diyabetin yaygin bir komplikasyonudur. ONGLY ZA ve ONGLY ZA
ile ayni siniftan bazi seker (diyabet) ilaglari ile tedavide dokiintl gozlenmistir (bakiniz Bolim
4). Doktorunuz veya hemsirenizin deri ve ayak bakimi konusundaki onerilerini izlemeniz
tavsiye edilmektedir.

Bu uyarilar gegcmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

ONGLYZA’nin yiyecek veigecek ile kullaniimasi
ONGLY ZA’y1 yiyeceklerle birlikte ya da tek basina alabilirsiniz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Eger hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz, ONGLYZA'yl almadan 6nce
doktorunuz ile konusunuz. Eger hamileyseniz ONGLY ZA kullanmamalisiniz.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilaci adirken bebeginizi emzirmek istiyorsaniz doktorunuza bildirmelisiniz.
ONGLY ZA’nin anne sttiine gegip gegmedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Eger ONGLYZA alirken sersemlik hissediyorsaniz, arag, herhangi bir alet veya makine
kullanmayiniz. Kaninizdaki seker miktarinin dismesi (hipoglisemi), ara¢c ve makine kullanma
ya da guvenli calisma yeteneginizi etkileyebilir ve bu ilacin insiilin ve sllfonilUreler gibi kan
sekerinde dusmeye neden oldugu bilinen ilaglarla kombinasyon halinde kullaniimasi
durumunda hipoglisemi riski sz konusudur.

ONGLYZA’nin igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ONGLYZA laktoz icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karsl intoleransiniz  (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi Grint almadan 6nce
doktorunuzla temasa geciniz.

Bu tibbi Urin her tabletinde 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum (10 mg sodyum
kroskarmeloz) ihtiva eder. Bu Urlnin igerigindeki sodyum miktari cok distk oldugundan,
UrinUn dozu nedeniyle uyari gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Ozellikle, asagidaki etkin maddelerden herhangi birini iceren bir ilag kullanyorsaniz
doktorunuza bildirmelisiniz:
o Karbamazepin, fenobarbital veya fenitoin. Bunlar nobetler veya kronik agrilarin
tedavisinde kullanilabilir.
e Deksametazon. Bir steroid ilaci, vicut kisimlarinda ve organlarda iltihabi tedavi etmek
icin kullanilabilir.
e Rifampisin. Tuberkiloz gibi enfeksiyonlari tedavi etmek icgin kullanmlan bir
antibiyotiktir.
e Ketokonazol. Mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek icin kullanilabilir.
e Diltiazem. Kalpteki ritim bozuklugu, yuksek tansiyon gibi hastaliklari tedavi etmek icin
kullanilir,

Testler
Doktorunuz ONGLYZA ile tedaviniz sirasinda size kan veya idrar testi yapabilir.
Bobrekleriniz iyi calismiyorsa daha dusik dozda ONGLY ZA amaniz gerekebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz | itfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz

3. ONGLY ZA nasll kullantlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:

ONGLYZA'yl daima doktorunuzun size soyledigi sekilde aliniz. Eger emin degilseniz
doktorunuz veya eczaciniz ile gorisiniz.
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Onerilen doz giinde bir kez 5 mg'lik bir tablettir.

Bdbrek problemleriniz varsa doktorunuz size daha dusik bir doz verecektir. Bu gunde bir kez
2.5 mg'lik bir tablettir. Bu doz icin 2.5 mg’lik tabletler ayri bir tibbi Griin olarak kullanima
sunulmustur.

Doktorunuz ONGLY ZA'yi tek basina ya da kaninizdaki seker miktarini dustren insilin veya
diger agiz yoluyla ainan diger seker (diyabet) ilaclariyla (metformin, silfonildre,
tiyazolidindion) birlikte regeteleyebilir. Eger uygulanabilir ise sagliginiz igin en iyi sonuglara
ulasmak amaciyla bu diger ilaglari doktorunuzun sdyledigi sekilde almayi unutmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler bolinmemelidir veya kesilmemelidir.

Tablet bir miktar su ile pargalanmadan yutulmalidir.

Tableti yemekle veyayemek (6guin) disinda alabilirsiniz.

Tabletinizi guiniin herhangi bir saatinde alabilirsiniz, ancak her gin ayni saatte almaya
calisiniz. Bu sizin tableti amaniz gerektigini hatirlamaniza yardimci olacaktir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

ONGLYZA’nin 18 yas alti gocuklarda kullanimi dnerilmemektedir. Bu ilacin gocuklarda ve
18 yas alti ergenlerde kullanildiginda etkili ve givenli olup olmadigi bilinmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bdbrek yetmezligi:

Eger bobrek sorunlariniz varsa, doktorunuz daha dustk bir doz recete edebilir. Bu gtinde bir
kez 2.5 mg'lik bir tablettir.

Karaciger yetmezligi:
Eger ciddi derecede karaciger sorunlariniz varsa, ONGLY ZA’ nin kullanilmasi dnerilmez.

Eger ONGLYZA'nin etkisinin ¢ok guclu veya zayif olduguna dair bir izZleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ONGL Y ZA kullandiysaniz:

Eger almaniz gerekenden daha fazla ONGLYZA tablet aldiysaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ONGLYZA’y! kullanmayi unutur saniz:
e Eger bir doz ONGLYZA amay! unutursaniz, hatirlar hatirlamaz bu dozu aliniz. Bununla
birlikte, eger bir sonraki dozu alma zamaniniz yaklasmissa, unuttugunuz dozu atlayiniz.

Adlaayni ginicindeiki doz amayiniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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ONGLYZA iletedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz ilaci birakmanizi sdyleyene dek ONGLYZA amaya devam ediniz. Bu kan
sekerinizin kontrol atinda tutulmasinayardim eder.

Bu Uruntn kullaniminailiskin herhangi bir baska sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi ONGLYZA'nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ONGLYZA'yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

e Eger asagidaki kan sekeri dismesine bagli semptomlari (belirtileri) gozlerseniz
ONGLY ZA admay! kesmeli ve hemen doktorunuz ile gorismelisiniz: titreme, terleme,
endise, bulanik gdrme, dudakta karincalanma, solgunluk, ruh hali degisimi, belirsizlik
veya kafa karisikligi (hipoglisemi): ¢ok yaygin olarak gorulir (10 hastanin en az
1'inde gorulebilir).

e Ciddi aerjik reaksiyon belirtileri asagidaki gibidir (seyrek gordltr, 1,000 hastanin
1’inden azinda gorulebilir):
o Kasintl,
e Deride kirmizi kabarikliklar (kurdesen),
e Nefes alma veya yutkunmada zorluga sebep olan, yuzde, dudaklarda, dilde ve
bogazda sisme.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bazi belirtiler acil tibbi mudahale ger ektirebilir.

Doktorunuz alerjik reaksiyonunuzu tedavi etmek icin bir ilag ve diyabetiniz igin baska bir
ilag recetes yazahilir.

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

e Bulanti ve kusmanin yani sira sirtiniza dogru ¢ikan siddetli ve strekli karin agriniz
(mide civarinda) varsa, bu pankreasinizda iltihap olustugu anlamina gelebilir
(pankreatit denir).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktor unuza sdyleyiniz:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gordlebilir.

Y aygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gordlebilir.

Yayginolmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinden fazla goralebilir.

Seyrek: 1,000 hastanin birinden az, fakat 10,000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az goérulebilir.

Siklig Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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bilinmeyen:
Bazi hastalarda sadece ONGLY ZA kullanirken asagidaki ilave yan etkiler ortaya cikmistir:

Yaygin:
e Ust solunum yollarinda enfeksiyon
e Idrar yollarinda enfeksiyon
o Genellikle bir enfeksiyondan kaynaklanan (gastroenterit) mide veya barsak iltihabi
e Yanak ve gozlerin arkasinda agri ve doluluk hiss ile Ust solunum yolu enfeksiyonu
(sinwizit)
e Bas donmesi
Bas agrisl
Karin agrisi
Ishal
Bulanti
Kusma
Dokintu
Bitkinlik

Y aygin olmayan:
e Asiri duyarlilik reaksiyonlari
o Pankreatit
e Dermatit
o Kasintl
e Urtiker

Seyrek:

e Genel olarak kizariklik, kasinti, bogaz sismes ve kan basincinin dismes gibi
belirtilerin sbz konusu oldugu, aniden baslayan ve 6lime neden olabilen ciddi aerjik
tepkiler

e Gendllikle ylz, goz kapaklari, dudaklar ve cinsel organlarda (genital bolge) gorulen,
derinin daha alt tabakalarinda sivi birikmesi (6dem) ile ortaya cikan ve kasintidan
ziyade yanma hissinin eslik ettigi sislikler (anjiyotdem)

Bazi hastalarda ONGLY ZA ve metformin kullanilirken asagidaki yan etkiler ortaya cikmistir:

Yaygin:

e Ust solunum yollarinda enfeksiyon

e Idrar yollarinda enfeksiyon

o Genellikle bir enfeksiyondan kaynaklanan (gastroenterit) mide veya barsak iltihabi

e Yanak ve gozlerin arkasinda agri ve doluluk hissi ile Ust solunum yolu enfeksiyonu
(sinwizit)

e Burun veya bogaz iltihabi (nazofarenjit) (bunun belirtileri soguk alginligl veya bogaz
agrisini kapsayabilir)

e Bas agrisi

e Karin agrisi

e ishal

e Hazimsizlik (dispepsi)
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Midede iltihap (gastrit)
Bulanti

Kusma

Dokintu

Kasagrisi (miyalji)

Y aygin olmayan:
o Asiri duyarlilik reaksiyonlari
e Pankreatit
Dermatit
Kasinti
Urtiker
Eklem agrisi (artralji)
e Ereksiyona ulasma veya stirdirmede zorluk (erektil disfonksiyon)

Seyrek:

e Genel olarak kizariklik, kasinti, bogaz sismes ve kan basincinin dismes gibi
belirtilerin sdz konusu oldugu, aniden baslayan ve 6lUme neden olabilen ciddi aerjik
tepkiler

e Genellikle yliz, goz kapaklari, dudaklar ve cinsel organlarda (genital bolge) gorulen,
derinin daha alt tabakalarinda sivi birikmesi (6dem) ile ortaya cikan ve kasintidan
ziyade yanma hissinin eslik ettigi sislikler (anjiyotdem)

Bazi hastalarda ONGLY ZA ve stlfoniltre (6rn. glikazid, glimeprid adli ilaglar) kullanilirken
asagidaki yan etkiler ortaya gikmistir :

Cok yaygin:
e Kan sekerinde diisme (hipoglisemi)

Yaygin:
e Ust solunum yollarinda enfeksiyon
e idrar yollarinda enfeksiyon
o Genellikle bir enfeksiyondan kaynaklanan (gastroenterit) mide veya barsak iltihabi
e Yanak ve gozlerin arkasinda agri ve doluluk hiss ile Ust solunum yolu enfeksiyonu
(sinuizit)
e Bas agrisi
Karin agrisi
Ishal
Bulanti
Kusma
Dokuntt

Y aygin olmayan:
o Asiri duyarlilik reaksiyonlari
e Kandaanormal yag (yag asitleri) dizeyleri (didlipidemi, hipertrigliseridemi)
Pankreatit
Dermatit
Kasinti
Urtiker
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e Bitkinlik

Seyrek:

e Genel olarak kizariklik, kasinti, bogaz sismesi ve kan basincinin dismes gibi
belirtilerin soz konusu oldugu, aniden baslayan ve 6lime neden olabilen ciddi aerjik
tepkiler

e Genellikle yuz, goz kapaklari, dudaklar ve cinsel organlarda (genital bolge) gorulen,
derinin daha alt tabakalarinda sivi birikmesi (6dem) ile ortaya c¢ikan ve kasintidan
ziyade yanma hissinin eslik ettigi sislikler (anjiyotdem)

Bazi hastalarda ONGLYZA ve tiyazolidindion kullanilirken asagidaki yan etkiler ortaya
cikmistir:

Yaygin:
e Ust solunum yollarinda enfeksiyon
e idrar yollarinda enfeksiyon
o Genellikle bir enfeksiyondan kaynaklanan (gastroenterit) mide veya barsak iltihabi
e Yanak ve gozlerin arkasinda agri ve doluluk hissi ile Ust solunum yolu enfeksiyonu
(sinwizit)
e Bas agrisi
Karin agrisi
Ishal
Bulanti
e Kusma
¢ Ellerde, ayak bilegi veya ayaklarda sisme (periferik 6dem)
Y aygin olmayan:
e Asiri duyarlilik reaksiyonlari
e Pankreatit
e Dermatit
e Kasinti
e Urtiker

Seyrek:

e Genel olarak kizariklik, kasinti, bogaz sismes ve kan basincinin dismes gibi
belirtilerin sdz konusu oldugu, aniden baslayan ve 6lUme neden olabilen ciddi aerjik
tepkiler

e Genellikle yuiz, goz kapaklari, dudaklar ve cinsel organlarda (genital bolge) gorulen,
derinin daha alt tabakalarinda sivi birikmesi (6dem) ile ortaya cikan ve kasintidan
ziyade yanma hissinin eslik ettigi sislikler (anjiyotdem)

Bazi hastalarda ONGLY ZA ile birlikte metformin ve stlfoniltre (6rn. glikazid, glimeprid adli
ilaclar) kullanilirken asagidaki yan etkiler ortaya ¢citkmistir:

Yaygin:
[ ]
e Bas donmesi
e Gazabagll mide-barsakta siskinlik (Flatulans)
e Bitkinlik
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Bazi hastalarin kan testinde beyaz kan hicrelerinden birinin (lenfositler) sayisinda hafif bir
azalma olmustur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Y an etkilerin raporlanmasi:

Bu Kullanma Talimatinda yer alan veya amayan herhangi bir yan etki meydana gelmes
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 hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenligi hakkinda dahafazlabilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ONGLYZA'nin saklanmasl
ONGLYZA'yI cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Blisterin ve kartonun Uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ONGLYZA'yi
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giinina ifade etmektedir.

25°C atindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Eger ambalg hasarliysa veya bozulmussa, ONGLY ZA'’y1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaci ile kullanmadiginiz ONGLYZA'yi1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Ruhsat Sahibi:

AstraZeneca Ilag San.ve Tic.Ltd.Sti.

Bulyukdere Cad.Y ap1 Kredi Plaza B Blok Kat 3-4
L event 34330 — Istanbul

Uretim Yeri:
Bristol-Myers Squibb Co.
Indiana/ ABD

Bu kullanma talimati gg/aalyy tarihinde onaylanmistir.

919



