KULLANMA TALIMATI
PARANQOX suppozituar
Rektal yoldan alimir

o Etkin madde: Bir suppozituar 125 mg parasetamol (mikronize} ve 15 mg fenobarbital igerir.
¢ Yardimcit maddeler: Witepsol-H15

Bu ilact kullanm aya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice l
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir. ;
|

¢ Bu kullanma talimatini saklayiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag¢ duyabilirsiniz,
o Eger ilave sorulariiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
¢ Bu ila¢ kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

¢ Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hasraneye gittiginizde doktorunuza bu x!ac;.
kullandigimzi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunz. Iag hakkinda size onerilen dozun disinda yuksekf
veya diisiik doz kullanmayiniz. ,‘
}
l

Bu Kullanma Talimatinda

LPARANQX nedir ve ne icin kullanilir?

2.PARANOX u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. PARANOX nasil kullamlir?

4.0last yan etkiler nelerdir?

5.PARANOX ’un saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.

1. PARANOX nedir ve ne i¢in kullanilir?
¢ llacimzin bir kutusu iginde her biri 125 mg parasetamol ve 15 mg fenobarbital igeren 10
adet suppozituar bulunur.

+ Pivasada PARANOX S ve Fort suppozituar formlan bulunmaktadir.

« PARANOX agn kesici ve ates diisiiriicii ilaglar grubuna dahildir (analjezik, antipiretik).
PARANOX etkilerini merkezi sinir sistemi istinden gerceklestirir. Afnya yol agan
maddelerin iiretilmesini engeller. Beyindeki 151 diizenleyici merkezi etkileyerek atesi disiirir.
Fenobarbital, gocuklarda yiiksek ates nedeniyle gelisebilen kasilma nébetlerini énleyebilmek
amactyla yatistiric1 olarak ilacimza eklenmistir.

» PARANOX suppozituar siit ¢ocuklar ve kiigiik gocuklarda, rektal yoldan kullanilir.

Doktorunuz ¢ocugunuzda hafif ve orta giddetteki agn ve ates belirtilenini tedavi etmek igin
PARANOX u regete etmistir.

2. PARANOX’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PARANOX’u asandaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

» Cocugunuzda PARANOX un igindeki etkin maddeler olan parasetamol ve fenobarbitale
veya ilacin igerdigi diger maddelerden birine karsi asin duyarhhk (alerji) varsa,
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» Cocugunuzda siddetli karaciger yetmezligi varsa

» Cocugunuzda solunum yollarinda nefes alamama gibi ciddi bir rahatsizlik varsa

» Cocugunuzda siddetli bobrek yetmezligi varsa

» (Cocugunuz parasetamol iceren baska bir ila¢ kullanmakta ise

e Cocugunuzda porfin (dogustan enzim cksikligine bagl olarak kanda bazi maddelerin
birikimine yol agan bozukluk) varsa

e Cocugunuz hiperaktif (asin bareketli) ise.

PARANOX kullanmayiniz.

PARANOXu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

» Efer cocufunuz PARANOXu ilk kez kullantyorsa veya daha Once kullandiysa, ilk dozda
veya sonraki dozlarda deride kizanklik, dokinti veya bir den reaksiyonu olusabilmektedir.
Bu durumda doktor ile irtibata gecerek ilacin kullamimini birakiniz, Bu durumda doktorunuz
bagka bir ilag regete edecektir. PARANOX un igerdigi parasetamol ile gocugunuzda deri
reaksiyonu gézlendiyse, bir daha bu ilaci1 veya parasetamol igceren baska bir ilaci vermeyiniz.
Bu durum, ciddi ve oliimle sonuglanabilen cilt reaksiyonlarina neden olabilmektedir,

Eger, ¢ocugunuzda,

» Anemi (kansizhik} varsa

o Akciger hastalig varsa

e Karaciger veya bobrek hastalii varsa

» Karacifer enzimlerinde yiikselme ve gelip gecici sarilikla karakterize kalitsal bir bastalik
olan Gilbert sendromu varsa

o Solunum giigligi varsa

» Astim, kronik ninit (uzun siireli devam eden nezle), kronik iirtiker (uzun siireli devam eden
kurdesen) ve oOzellikle diger antienflamatuvar (iltihap Onleyici) ilaglara asin duyarhhig
varsa

« Parasetamole veya diger steroid olmayan antienflamatuar ilaglara karsi (agr kesici, ates
diiglinicii) duyarlilik varsa

¢ Cocugunuz bu ilacr kullanmasina ragmen 5 ginden uzun siiren agnisi varsa, atesi
39.5°C’den fazlaysa (doktor tavsiyesi olmadan kullanmayinmz)

¢ 3 ginden uzun siiren ates varsa veya atesi tekrarliyorsa (doktor tavsiyesi olmadan
kullanmayiniz)

» 12 yagmn altindaki ¢ocuklarda, kilogram basina 150 mg ve iistindeki dozlar, 8 saat veya
daha kisa siirede alinmissa (bu doz miktan asir1 kabul edilir ve karacigere zararh etki
yapabilir); 6zellikle bu ilacin fenobarbital de igermesi bu riski artinr

« Alkol ile birlikte giinde 2 gramdan fazla parasetamol kullanilmamalidir

+ Fenobarbital kilogram basina 1-2 mg’dan fazla ve uzun siireli tedavide uygulandiysa,
(aliskanlik yapabilir)

 Fenobarbital gibi ilaglarla intihar diistincesinde ve davramisinda artis saptandigindan gerekli
dikkat gosterilmelidir.

e Cocugunuzda belli gida ve ilaglarla sanlik gelismesine yol agan glukoz-6-fosfat
dehidrogenaz adi verilen enzim eksikligi varsa,

PARANOXu doktor kontroli altinda dikkatli kullaminiz.

« Yiiksek dozda ve uzun siireli ya da dier agri kesici ilaglarla birlikte uzun siireli parasetamol
kullanimi bdbrek hasarina (analjezik nefropatisi) yol agabilir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa ¢ocugunuz igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
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PARANOX’un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmas:
PARANOX suppozituar rektal yoldan uygulanir. Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve
iceceklerle bir etkilesim beklenmez.

Hamilelik

Hac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz,

PARANOX suppozituar gocuklarda kullanihr. Bununla beraber PARANOX suppozituann
hamilelik déneminde kullamilmas: tavsiye edilmez.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
dansnez.

Emzirme
llact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PARANOX i¢indeki etkin madde olan parasetamol ve fenobarbital anne siitiine az miktarda
geemektedir. PARANOX suppozituar kullanilirken emzirme tavsiye edilmez.

Arag ve makine kullanimi
PARANOX ¢ocuklarda kullantlir.

PARANOX suppozituar bas donmesi veya uyusukluk hissine yol agabilirr. PARANOX
kullanan hastalarin uyamk kalmalarmi gerektiren faaliyetler esnasinda dikkatli olmalan
gerekmektedir.

PARANOX’un i¢eriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
PARANOX un igeriginde bulunan yardimc: maddelere kars: asin bir duyarhhginiz yoksa bu
maddelere bagl olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

PARANOX un asagidaki ilaglarla etkilesme olasilig1 dikkate alinmalidir:

o Asagidaki ilaglarda PARANOX un karaciger iistiindeki olasi zararl etkilerini artabilir.

- Sara ilaglan (glutetimid, fenitoin, kabamazepin, topiramat, lamotrijin, sodyum valproat,
klonazepam, diazepam, tiagabin, zonisamid, etosiiksimid, okskarbazepin, felbamat, vigaatrin,
pirimidon)

- Uyku ilaglan (barbitiiratlar)

- Cokkiinliik (depresyon) tedavisinde kullanilan ilaglar (imipiramin, amitriptilin, paroksetin,
fluoksetin, mianserin, lityuin)

- Steroid yapili dogum kontrol haplari (PARANOX un agri kesici etkisi azalabilir)

- Alkol

¢ Bulant1 ve kusmayi dnleyen bir ilag olan metklopromid (PARANOX un etkisi artabilir)

» Propantelin gibi mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (PARANOX un ctkisi geg
baglayabilir) _

® Uzun siireli ve yliksek dozlarda alinan, kanin pihtilasmasini engelleyen ilaglar

- Antikoagiilanlar, varfarin, K vitamini antagonistleri (kanama riskinde artis olabilir)

- Diger agn kesici tlaglar

Parasetamol ile birlikte alinan bu ilaglar kanama riskini artirabilir.

s Psikiyatrik  hastaliklarin tedavisinde kullanilan fenotiyazinle birlikte parasetamol
kullamiminda dikkatli olunmahdir (PARANOX un etkisi artabilir)
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* Bazi antibiyotikler (tetrasiklin, sefotaksim, metronidazol, telitromisin, kloramfenikol,
rifampisin) (PARANOX un etkisi aratabilir)

» Viral hastaliklarin tedavisinde kullanilan zidovudin ile birlikte kullanilan parasetamol,
nétropeni olusum egilimini artirabilir.

¢ Ruhsal ¢okkiinliikte kuillamlan St. John’s Wort (san kantaron) (PARANOX’un etkisi
azalabitlir)

o {ltihab1 tedavi etmek igin kullamlan kortikositeroitler (prednizolon, betametazon)

» Allerji tedavisinde kullanilan antihistaminin ilaglar (klorfeniramin, prometazin)

¢ Sigara birakma tedavisinde kullanilan ilaglar (amfetamin, bupropion}

¢ Bagistkhik sisteminin yikimina yol agan HIV virislinliin tedavisinde kullanilan ilaglar
(nelfinavir, indinavir, sakinavir, abakavir, amprenavir, darunavir, fosamprenavir, topinavir,
etravirin, ritonavir, tipranavir)

* Romatizmal hastalik ve bazi kanserlerin tedavisinde kullanilan metotreksat

¢ Astim tedavisinde kullamlan baz ilaglar (teofilin, montelukast)

» Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar (doksorubisin, ctoposid, ifosfamid, prokarbazin,
irinotekan, teniposid, siklofosfamid, gefitinib)

» Organ nakli sonrasi kullanilan siklosporin, takrolimus

» Seker hastalifi (diyabet) tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (klorpropamid, tolbutamid)

s Vicuttan fazla sivimn atilmasina yardim eden ilaglar (diiiretikler; furosemid, eplerenon,
asetazolamid)

¢ Kansizlik (anemi) tedavisinde kullanilan folik asit

s Mantar enfeksiyonlannin tedavisinde kullanmlan ilaglar (gnsefulvin, itrakonazol,
vorikonazol)

» Grip as1s1

¢ Kalp hastaliklari, yiksek tansiyon (hipertansiyon) ve gdgiis agrist (anjina) tedavisinde
kullanilan ilaglar (propranolol, timolol, metoprolol, felodipin, isradipin, dihidropiridinler,
diltiazem, verapamil, digoksin, disopiramid, lidokain, propaferon, dronedaron, kinidin)

e Hormon ve benzert ilaglar (tibolon, gestrinon, toremifen)

¢ Sitma ilaci (kinin)

¢ Kusmay1 dnleyici ilaglar (topisetron, aprepitant)

» Ruhsal bozukluklarin  tedavisinde kullamilan ilaglar (klorpromazin, haloperidol,
mesoridazin, tiodorazin, aripiprazol)

® Uyku bozuklugu tedavisinde kullanilan sodyum oksibat

» Tiroid bezi hormonu tiroksin

e B6 vitamini eksikligi tedavisinde kullanilan piridoksin

¢ Demans (bunama) tedavisinde kullamlan memantin

¢ Bagimlilik tedavisinde kullamlan metadon

» Dekstropropoksifen, fenoprofen ve petidin gibi giiglii agn kesiciler

Eger ¢ocugunuz receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsa veya son
zamanlarda kulland: ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PARANOX nasi kollanilir?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikh i¢in talimatlar:
PARANOX suppozituar gocuklarda kullanilir.

Doktor tarafindan farkli bir dozaj Onerilmemisse, dozlar arasinda en az 4-6 saat olacak
sekilde, yas gruplarina gore:
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1-5 yas arasinda 1 suppozituar
6-12 yas arasinda 2 suppozituar

PARANOX’u 6nerilenden yliksek dozda kullanmayimz,

Uygulama yolu ve metodu:
PARANOX suppozituar rektal yoldan uygulanir,

Suppozituar ¢ocuklara tercihen biyiik abdest sonrasinda tatbik edilmelidir.

Yaz aylarinda suppozituar tatbik edilmeden énce ambalaj 5 dakika kadar soguk suya
batinlmahdir.

Suppozituar1 ambalajindan ¢ikarnmz, kullanmadan 6nce erimesinden kagmmak igin miimkiin
oldugunca kisa siire elinizde tutunuz. Cocugunuzu sol yanina yatininiz ve sag dizini kivinmz.
Parmaginizla suppozituar: rektum igine yavasga itiniz ve birkag dakika daha yatmaya devam
etmesini saglayimz.

Suppozituar biitiin olarak uygulanmali ve uygulama oncesi kinlmamalichr.

Degisik yas gruplari:
Yashlarda kullamma:
(Cocuklarda kullanima y&nelik bir miistahzardir.

Ozel kullamim durumlari:

Bibrek yetmezligi:

Ciddi bébrek hastalifa olanlarda kullamilmaz.

Hafif ve orta derecede bébrek yetmezligi olanlarda dikkatli kullanilmalhidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger fonksiyonu azalmis hastalarda PARANOX dikkatli kullamlmalidir, Ciddi karaciger
hastalig: olanlarda PARANOX kullanilmaz.

Eger ¢ocugunuzda karaciger veya baobrekleri ilgilendiren bozukiuklar varsa, doktorunuza
damismadan PARANOX kullanmayiniz.

Eger PARANOX 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PARANOX kullandiysamz:
PARANOX dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmussamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz asimi solgunluk, ishal, istahsizlik, bulanti, kusma, mide kramplan, asin terleme gibi
belirtilerle kendini gdésterebilir. Onerilen dozun istine ¢ikildigi takdirde hemen doktora
basvurulmalidur.

Kisa siirede ylksek dozda ahndiginda karacifer hasarina, pankreas iltihabina, bobrek

yetmezligine, biitiin kan hiicrelerinde azalmaya (pansitopeni) neden olabilir. Onerilen dozun
iistiine gikildig1 takdirde hemen doktora bagvurulmalidir.
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Parasetamolle, 12 yasin altindaki ¢ocuklarda 150 mg/kg ve 12 yas lizerindeki ergenlerde ve
erigkinlerde 7.5-10 g’in lizerindeki dozlarda karaciger toksisitesi goriilebilir. Fenobarbital ile
doz asim semptomlan arasinda dengesiz yliriylls, sozleri agizda geveler gibi konugma,
konfiizyon, sarihk, hipotermi (diisiik viicut sicakligi), hipotansiyon (tansiyon dusikliigii),
solunum depresyonu (nefes almada giigliik gibi) ve koma yer alir.

PARANOX’u kullanmay1 unutursaniz;
Bir dozu atlarsamiz, daha sonraki dozu normal alim saatine gbre Onerilen dozda yeniden
almaya dcvam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PARANOX ile tedavi senlandirildiindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danmismadan PARANOX tedavinizi sonlandirmayiniz, agn ve ates gibi
belirtileriniz yeniden baglayabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim 1laglar gibt PARANOX un igerifinde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabulir.

Asafidakilerden biri olursa, PARANOX’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Yiiz, dil, bogazda sisme (anjiyoddem)

e Urtiker (kurdesen) ve kasinti, deri dékiintiileri gibi alerjik reaksiyon belirtileri

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikie agiz veya bogazin yutmayi
ve nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi (anafilaktik sok)

o Alerjik reaksiyona eslik eden ve gogtis agnsi, ggiiste stkisma hissi (Kounis sendromu)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin PARANOX'a karsi1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir,

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goruliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin hirinden az, fakat 1000 hastamin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, takat 10000 hastanin birinden fazla gériilebilir.

ok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gonilebilir.

Bilinmiyor: Mevcut verilerden siklik tahmin edilememektedir

Diger yan etKiler
Yaygin
e Uygulama yerinde kizariklik ve agn

* Sedasyon (uyku hali)

Seyrek
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*  Yiiz, dudak, dil ve bogazda sislik gibi alerjik reaksiyonlar

¢ Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve gbz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizanklikla
seyreden 1ltihap), toksik epidermal nekroliz (dende i¢i siv1 dolu kabarciklarla seyreden
ciddi bir hastalik), akut jeneralize eksantemat6z piistiilozis (yaygin kizank cilt iizerinde,
¢ok sayida toplu igne basi biiyiikliigiinde i¢i iltihapla dolu kabartilar ve yiiksek atesin
eslik ettigi, siklikla ilag kullanimi sonrasi, gelisen bir hastalik), fiks ilag eriipsiyonu
{(neden olan ilag alindiktan sonra hep aym yerde ¢ikan, madeni para biiyiikliginde
yuvarlak kizarikhiklar)

Karaciger ile iliskilt sorunlar (gocugunuza kan testi yapilmas: gerekebilir).

Yiksek dozlarda mide bulantisi, kusma, mide rahatsizhiklan, diyare ve karnn agrisi gibi

gastrointestinal hozukluklar

Cok seyrek
e Kan iie ilgili bozukluklar (¢ocugunuzda kolay kanama, berelenme, enfeksiyon sikhginda
artis, ates, afiz ve bofazda yara)

Bilinmiyor

» Glukoz-6-fosfat-dehidrojenaz adi verilen enzimini eksikliginde kirmizi kan hiicrelerinin
par¢alanmastna bagl kansizlik

* Kan hiicrelerinde azalma (agraniilositoz),kan pulcuklan sayisinda azalma, kansizlik
(anemi), eksikligi kanamaya yol agan protrombin miktarinda azalma, kanda oksijen tasiyan
hemoglobin maddesinde bozulmaya bagli morarma (methemoglobinemi)

» Nefes darligina yol agan akciger hava keseciklerinde daralma

» Karaciper yetmezligine yol agabilen halsizlik, istahsizlik ve sanlik ile goriilen karaciger
enfeksiyonu (hepatit)

s Afn kesiciye bagh bdbrek bozuklugu (analjezik nefropatisi)

s Kanda tiroid hormon diizeylerinin azalmasi

e Kanda folik asit, K vitamini, fosfat diizeylerinde azalma ve D vitamini metabolizmasi
bozukluklar:

¢ Davranis bozuklugu, asin hareketlilik, saldirganlik, zihin bulanikhig, bagimhlik, ruhsal
¢okkiinliik, olmayan seyleri gdmme/isitme, uykusuzluk, miza¢ depisikligi, hareketlilik,
huzursuzluk, intihar diiglincesi

¢ Dengesizlik, bilissel bozukluk, bas dénmesi, sersemlik, nébet, bas agnisi, gerginlik, uyku
hali, bellek bozuklugu, gozlerde istemsiz hareketler, asir1 sakinlik

» Kan basimncinda diisme (hipotansiyon)

¢ Solunum haskilanmasi
Kemik metabolizmasinda bozulma, kaslan kemige baglayan tendonlarda yangiya bagh
bozukluklar {(Elde Dupuytren kontraktiiri, donuk omuz, ayakta Ledderhose sendromu,
erkek cinsel organinda Peyronie hastalify), fibroma (iyi huylu yumusak doku biiyiimesi),
eklem apgnsi, kemik bozukluklan, osteopeni (kemik hiicrelerinde azalma), kemik kirgi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda, hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konugunuz. Ayrnca karsilastigimz yan
etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
givenliligi hakkinda daha fazla bilgi edintlmesine katki saglamus olacaksiniz.

3. PARANOX’un saklanmas:
PARANOX u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.

PARANOX’u 25°C’nin altindaki oda sicakliinda ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PARANOX u kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: Sanofi-aventis Ilaglar: Ltd. Sti.

Bityiikdere Cad. No: 193

Levent —Istanbul

Tel: 02123391000

Faks: 0212 339 10 89

Uretim yeri: Biofarma ilac Sanayi ve Ticarct A.$.
34885 Kartal - ISTANBUL

Bu kullanma talimat... ... ... tarihinde onaylanmistir.
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