KULLANMA TALIMATI
TRUVADA film-kaph tablet
Agizdan almir.

o Etkin madde: 200 mg emtrisitabin ve 245 mg tenofovir disoproksil (300 mg tenofovir
disoproksil fumarat veya 136 mg tenofovire egdeger).

o Yardimci maddeler: tablet gekirdegini olusturan kroskarmelloz sodyum, laktoz
monohidrat, magnezyum stearat (E572), mikrokristalin seliiloz (E460), prejelatinize
nigasta (glutensiz). Kaplama maddesi: gliserol triasetat (E1518), hipromelloz (E464),
indigo karmin aliiminyum lake (E132), laktoz monohidrat ve titanyum dioksit (E171).

Bu ilac: kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢linkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

- Bu ilacin kullamimu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size 6nerilen dozun diginda
vitksek veya diisiik doz kullanmayiniz. .

Bu Kullanma Talimatinda:

TRUVADA nedir ve ne icin kullanilir?

TRUVADA ’yt kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
TRUVADA nast kullanidir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

TRUVADA ’nin saklanmasi

SR~

Basliklan yer almaktadur.
1. TRUVADA nedir ve ne i¢in kullanihr?

TRUVADA film-kaph tabletler bir yiizinde “GILEAD”, diger yiziinde ise “701” baskis
bulunan mavi, kapsiil seklinde tabletlerdir. TRUVADA 30 tablet igeren siselerde tedarik
edilmektedir.

TRUVADA, 18 yas iistii yetiskinlerde Insan Immiin Yetmezlik Virisii (HIV)
enfeksiyonuna yonelik bir tedavidir.

TRUVADA iki etkin madde icerir; emirisitabin ve tenofovir disoproksil. Bu etkin
maddelerin her ikisi de HIV enfeksiyonunun tedavi edilmesinde kullamlan anfiretroviral
ilaglardir. Emtrisitabin bir niikleozid revers transkriptaz inhibitori, tenofovir ise bir nitkleotid
revers transkriptaz inhibitoriidir. Bununla birlikte, her ikisi de genellikle NRTT’ler olarak
bilinir ve virlisiin gogalmasi igin esas olan bir enzimin (revers transkriptaz) normal
caligmasim engelleyerck ¢alisgir.  TRUVADA, HIV enfeksiyonunu tedavi etmek igin her
zaman diger ilaglarla kombine halde kullanilmalidir. TRUVADA ayni dozlarda ayn olarak
kullamlan emtrisitabin ve tenofovir disoproksilin yerine uygulanabilir.

Bu ila¢, HIV enfeksiyonunun ¢aresi degildirr TRUVADA’y1 alirken, yine HIV
enfeksiyonu ile iligkili enfeksiyonlar veya bagka hastaliklar gelistirilebilir. Ayrca baskalarina



da virils bulastirabilirsiniz; dolayisiyla, bagkalarini enfekte etmekten kaginmak igin 6nlemler
alinmasi énemlidir.

2. TRUVADA’yi1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

TRUVADA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

. Emtrisitabin, tenofovir, tenofovir disoproksil fumarat veya bu kullanma talimatinin
baginda siralanan TRUVADA’nin diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjik
(asirr duyarli) iseniz.

Bu sizin i¢in gegerliyse, hemen doktorunuza siyleyiniz.
TRUVADA’y1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

. Bibrek hastahimiz varsa veya testlerde bobreklerinizde sorumlar oldugu
goriildiiyse doktorunuza soyleyiniz. TRUVADA bdébreklerinizi etkileyebilir.
Tedaviye baglamadan 6nce, doktorunuz, bébrek fonksiyonunu degerlendirmek igin kan
testleri isteyebilir veya tabletleri daha az siklikta almamzi tavsiye edebilir. Doktorunuz
ayrica bobreklerinizi izlemek i¢in tedavi sirasinda kan testleri de isteyebilir.

TRUVADA genellikle bobreklerinize zarar verebilecek bagka ilaglarla birlikte alinmaz
(bkz. Diger ilaglar ile birlikte kullamm). Bu kagimlmazsa, doktorunuz bobrek
fonksiyonunuzu haftada bir izleyecektir.

. 65 yasin iizerindeyseniz doktorunuzla konugsun. TRUVADA, 65 yas iistli hastalarda
incelenmemistir. Bu yagin {izerindeyseniz ve size TRUVADA regete edilmisse,
doktorunuz sizi dikkatle izleyecektir.

. Cocuklara ve 18 yas alt1 genglere TRUVADA vermeyiniz.

. Hepatit dahil karaciger hastaligi hikayeniz varsa doktorunuzla konugsun. Kronik
hepatit B veya C dahil karaciger hastalifi bulunan ve antiretrovirallerle tedavi edilen
hastalar, siddetli ve potansiyel olarak oOliimcill karaciger komplikasyonlan agisindan
daha yiliksek risk altindadir. Hepatit B enfeksiyonunuz varsa, doktorunuz sizin i¢in en
iyl tedavi rejimini dikkatle degerlendirecektir. Hepatit B enfeksiyonunun tedavisine
yonelik olarak onayli olmamalarina karsin, TRUVADA’daki her iki etkin madde de
hepatit B viriisiine kars1 biraz aktivite géstermektedir. Karaciger hastalifi veya kronik
hepatit B enfeksiyonu hikayeniz varsa, doktorunuz, karaciger fonksiyonunu dikkatle
1zlemek i¢in kan testleri yapabilir.

U TRUVADA’y1 almaya basladiktan sonra, olas1 laktik asidoz belirtilerine dikkat
ediniz. TRUVADA dahil niikleozid analoglarini igeren ilaclar, karaciger biiylimesiyle
birlikte laktik asidoza (kaninizda laktik asit fazlasi) yol agabilir. Derin, hizli nefes alip
verme, uyusukluk ve bulanti, kusma ve mide agris1 gibi ¢ok 6zel olmayan belirtiler
laktik asidoz gelisimine isaret edebilir. Bu nadir, ancak ciddi yan etki bazen 6liimciil
olmaktadir.  Laktik asidoz daha sik kadinlarda Ozellikle de asinn kilolularsa
gorilmektedir. Karaciger hastalifimiz varsa, bu rahatsizlifa daha yiiksek yakalanma
riski altinda da olabilirsiniz. TRUVADA ile tedavi edilirken, doktorunuz, laktik asidoz
gelistirdifinize isaret edebilecek tiim belirtiler agisindan sizi yakindan izleyecektir.



Diger dnlemler

Antiretroviral kombinasyon tedavileri (TRUVADA dahil) kan sekerini yiikseltebilir, kandaki
yaglan artirabilir (hiperlipemi), viicut yagt dagiliminda degisimlere ve insiiline kars1 dirence
ve buna bagh kan gekerinin yiikselmesine yol agabilir (bkz. bolim 4, Olas: yan etkiler).

Diyabetiniz varsa, agir1 Kiloluysamz veya kolesteroliiniiz yiiksekse, doktorunuzla
konusunuz.

Enfeksiyonlara dikkat ediniz. llerlemis HIV enfeksiyonunuz (AIDS) veya bir
enfeksiyonunuz varsa, TRUVADA tedavisine baglandiktan sonra itihabi belirtiler ortaya
¢ikabilir veya var olan iltihabi belirtilerde kétiilegme goriilebilir. Bu belirtiler, viicudunuzun
iyilesmis immin sisteminin iltihapla savagtifina isaret edebilir TRUVADA’y1 almaya
basladiktan hemen sonra iltihabi belirtilere veya enfeksiyona dikkat edin. iltihabi belirtileri
veya enfeksiyonu fark ederseniz, hemen doktorunuza sdyleyiniz.

Kemik sorunlari.  Antiretroviral kombinasyon tedavisi alan bazi hastalarda, kemik
kanlanmasmin kayb1 sonucu kemik dokusunun 6liimi (ostoenckroz) goriilebilir..
Digerlerinin yam sira antiretroviral kombinasyon tedavisinin uzunlugu, kortikosteroid
kullanim, alkol tiiketimi, siddetli immiinosupresyon ve yiiksek vicut kiitle indeksi bu
hastaligin (ostoenekroz) gériilmesinde pek gok risk faktdriinden birkag: olabilir. Osteonekroz
belirtileri eklemlerde sertlik, siz1 ve agn (Ozellikle kalga, diz ve omuzda) ve hareket
giicliigiidiir. Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, lutfen doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Doktorunuzla goriismeden tedavinizi kesmeyiniz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza damgin.

TRUVADA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
. TRUVADA, yiyecekle beraber veya a¢ karmina alinabilir.

Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doltorunuza veya eczacmiza danigimz..

. Doktorunuzla 6zel olarak gorigilmedigi siirece TRUVADA’y1 gebelik sirasmda
almamahsimz. TRUVADA’nin gebe kadinlarda kullanimiyla ilgili klinik veri
bulunmamaktadir ve genellikle kesin gerekli olmadig siirece kullamlmaz.

. TRUVADA tedavisi sirasinda gebe kalma olasiligimz varsa, gebe kalmamak igin etkili
bir dogum kontrol yontemini kullanmalisiniz.

. Gebe kalrsamz veya gebe kalmayr planliyorsaniz, doktorunuza antiretroviral
tedavinizin siz ve gocuunuz lizerindeki olasi faydalarnim ve nisklerini sorunuz.

Gebeliginiz sirasinda TRUVADA’y1 aldiysaniz, doktorunuz gocugunuzun gelisimini izlemek
igin diizenli kan testleri ve bagka tamsal testler isteyebilir. Gebeligi sirasinda NRTI alan
annelerin ¢ocuklarinda, HIV’e kars1 korumadan saglanan fayda yan etki riskine afir basmsgtir.

Tedavi swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danismiz.



Emzirme
flact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

° TRUVADA tedavisi sirasinda emzirmeyiniz. Bu ilagtaki etkin maddelerin insan
slitiine gecip gegmedigi heniliz bilinmemektedir.

. HIV’li bir kadinsaniz, virlisii anne siitilyle bebege gecirmemek igin emzirmemeniz
Onerilir.

Arag¢ ve makine kullanim
TRUVADA bas doénmesine yol agabilir. TRUVADA’y1 alirken bagimzin déndiigiini
hissederseniz, arag¢ siirmeyiniz ve herhangi bir alet veya makine kullanmayimz.

TRUVADA’mn igeriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler

Laktoza veya diger sekerlere intoleransiniz varsa doktorunuza séyleyiniz. TRUVADA,
laktoz monohidrat igerir. Laktoza karsi hassasiyetiniz (intoleransimiz) oldugunuzu
biliyorsamz veya diger sekerlerden herhangi birine karg:i hassasiyetinizin (intoleransinizin)
oldugu size sdylendiyse, bu ilact almadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Emtrisitabin, tenofovir disoproksil veya lamivudin igeren bagka ilaglar kullaniyorsamz,
TRUVADA’y1 almamalisimiz.

Regetesiz alinan ilaglar dahil, yakin zamanda bagka herhangi bir ilag aldiysaniz veya su anda
aliyorsaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

. Bibreklerinize zarar verebilecek baska ila¢lar ahyorsaniz doktorunuza séylemeniz

ozellikle 6nemlidir.
Bu ilaglara agagidakiler dahildir:

¢ aminoglikozidler (bakteriyel enfeksiyon i¢in)
¢ amfoterisin B (fungal enfeksiyon igin)

o foskarnet (viral enfeksiyon i¢in)

e gansiklovir (viral enfeksiyon i¢in)

¢ pentamidin (enfeksiyonlar igin)

e vankomisin (bakteriyel enfeksiyon i¢in)

e interlokin-2 (kanser tedavisinde kullamlir)

e sidofovir (viral enfeksiyon igin)

. Didanozin igeren diger ilaclar (HIV enfeksiyonu i¢in): TRUVADAnin didanozin
iceren diger antiviral ilaglarla birlikte alinmasi kaninizdaki didanozin diizeylerini
yiikseltebilir ve CD4 hiicre sayimlarimi diigiirebilir. Tenofovir disoproksil fumarat ve
didanozin igeren ilaglar birlikte alindiginda nadiren, bazen 6liime neden olan pankreas
enflamasyonu ve laktik asidoz (kanda laktik asit fazlasi) rapor edilmigtir. Doktorunuz
sizi tenofovir ve didanozin kombinasyonlar: ile tedavi edip etmeme konusunu dikkatle
degerlendirecektir.



3. TRUVADA nasil kullanilir?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
Yetiskinler: Her giin bir tablet

Uygulama yolu ve metodu:
Yiyecekle beraber veya a¢ karnina alinabilir.

Yutmada zorluk c¢ekiyorsamz, tableti ezmek igin bir kasigin ucunu kullanabilirsiniz.
Ardindan, tozu yaklasik 100 ml (yarim bardak) su, portakal suyu veya iiziim suyu ile karigtinn
ve hemen igin.

. TRUVADA’y1 her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde almiz.
Emin degilseniz doktorunuz veya eczacinizla kontrol etmelisiniz.

e Her zaman doktorunuzun énerdigi dozu almz. Bu, ilacimzin tamamen etkili
oldugundan emin olmak ve tedaviye kargi direng gelistirme riskini azaltmak igindir.
Doktorunuz séylemedigi slirece dozu degistirmeyiniz.

s Doktorunuz TRUVADA’min bilesenlerinden birini kesmeye veya TRUVADA’nin
dozunu defiistirmeye karar verirse, size kombine ilag yerine ayri olarak emtrisitabin
ve/veya tenofovir veya HIV enfeksiyonunun tedavisi i¢in bagka ilaglar verebilir.

° Doktorunuz TRUVADA’y1 diger antiretroviral ilaglarla birlikte recete edecektir.
Bu ilaglarin nasil alinacag ile ilgili kilavuz bilgiler i¢in litfen diger antiretroviralierin
hasta kullanma talimatlarina bakin.

Degisik yas gruplar:
e  Cocuklarda kullamim: Cocuklar ve gengler igin degildir

Ozel kullanim durumlar:;

Bibrek/Karaciger yetmezligi:
o Bobreklerinizde sorunlar varsa, doktorunuz TRUVADAy1 daha az siklikta
almaniz1 tavsiye edebilir.
o Karacigerinizde sorunlar varsa, doktorunuz TRUVADA i¢in doz ayarlamasina
gerek duymayabilir.

Eger TRUVADA 'min etkisinin ¢ok giiglii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRUVADA kullandiysaniz:

Kazara ¢ok fazla TRUVADA tableti alirsaniz, tavsiye igin doktorunuzia veya en yakindaki acil
servisle goriigtintiz. Ne aldigimzi kolayca “aciklayabilmeniz icin tablet sigesini yammzda
bulundurunuz.

Eger kazara baska biri sizin ilacimizi kullanirsa, acil tibbi mildahale gerekebileceginden,
derhal bir doktora veya hastaneye bagvurmasina yardimci olun.

TRUVADA’y1 kullanmay1 unutursaniz .
TRUVADA dozunun atlanmamasi énemlidir. Ilaciniz1 zamaninda almay1 unutmayimz.

TRUVADA dozunu atladiysaniz, olabildigince kisa siire iginde alin ve sonraki dozunuzu da
zamamnda ahmz.



Eger, unuttufunuzu fark ettiginizde neredeyse sonraki dozunuzun zamam geldiyse,
atladifimiz dozu almayimz. Bekleyiniz ve bir sonraki dozu zamaninda aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaynz.

TRUVADA’y1 aldiktan sonra 1 saatten az bir siire icinde kusarsamz, bagka bir tablet alin.
TRUVADA’y1 aldiktan sonra 1 saatten fazla bir siire iginde hastalanirsaniz, bagka bir tablet
almamza gerek yoktur.

TRUVADA’y1 almay1 keserseniz

. TRUVADA tedavisini kesmek, doktorunuzun énerdigi anti-HIV tedavisinin etkinligini
azaltabilir. Herhangi bir nedenle TRUVADAy1 almay:1 kesmeden &nce, ozellikle de
yan ectkiler yasiyorsamiz veya bagka bir hastaligimiz varsa doktorunuzla konusun.
TRUVADA tabletlerini yeniden almaya baglamadan dnce doktorunuzla gérisiin.

. Sizde HIV ve hepatit B varsa, ilk 6nce doktorunuzla konusmadan TRUVADA
tedavinizi kesmemek Ozellikle ¢nemlidir. Bazi hastalarda, TRUVADA’y1 kestikten
sonra hepatitlerinin kétiilestifini gisteren kan testleri veya belirtiler bulunmustur.
Tedavi kesildikten sonra birkag ay kan testleri yaptirmaniz gerekebilir.

Tedaviyi kestikten sonra, 6zellikle hepatit B enfeksiyonuyla iliskilendirdiginiz belirtiler
olmak {izere yeni veya olagandisi belirtileri hemen doktorunuza sdyleyin.

Bu iiriiniin kullamimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danigimz.
4.  Olas1yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglarda oldugu gibi, TRUVADA’nin igerifinde bulunan maddelere duyarl1 olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birinin goriilmesi durumunda doktorunuza sdyleyin:

Cok yaygin goriilen yan etkiler

(Bunlar, tedavi edilen 100 hastada en az 10 hastay etkileyebilir)

. bag dénmesi, bas agrisi, ishal, bulanti, kusma

. kas agnsi ve zayiflifn (kandaki kreatin kinaz diizeyleri artarsa)

Testler ayrica sunlart da gosterebilir:
. kandaki fosfat degerlerinde azalma

Yaygm goriilen yan etkiler

(Bunlar, tedavi edilen her 100 hastadan

. agr1, karin agrist

o uyumada zorluk, anormal riiyalar

o yemeklerden sonra rahatsizlikla sonuglanan sindirim problemleri, gaz

. dokiintiiler (bazen cildin kabarmast ve sismesiyle kirmizi noktalar veya lekeler dahil);
bunlar, alerjik reaksiyonlar, kagmmma, cildin yamalar halinde koyulagmasi dahil cilt
renginde degisiklikler olabilir

. hinlt1, sisme veya sersemlik hissi gibi diger alerjik reaksiyonlar

. gii¢siiz hissetme

1ila 10 hastay1 etkileyebilir}



Testler ayrica gunlart da gosterebilir:

o diisiik 16kosit saymmi (16kosit saymmzin azalmasi sizi enfeksiyona egilimli hale
getirebilir)

o kanda artan trigliserid (yag asitleri), safra veya seker

o karaciger ve pankreas sorunlari

Yaygm olmayan yan etkiler
(Bunlar, tedavi edilen 1,000 hastada en az | hastayi; ancak tedavi edilen 100 hastada 1

hastadan azim etkileyebilir)
. anemi (diglik eritrosit sayimi)

Seyrek goriilen yan etkiler
(Bunlar, tedavi edilen 10,000 hastada en az 1 hastayi, ancak tedavi edilen 1,000 hastada 1

hastadan azinm etkileyebilir)
. kanimizdaki kreatininde art1g
. laktik asidoz (kanda laktik asit fazlasi, 6liimciil olabilen ciddi bir yan etki). Asagidaki
yan etkiler laktik asidoz belirtileri olabilir:
¢ derin hizli nefes alip verme
e uyusukluk
¢ bulant1, kusma ve mide agrisi

Sizde laktik asidoz olabilecegini diigiiniiyorsamiz, hemen doktorunuzla giriisiin.

. karinda pankreas enflamasyonunun yol agtig agr
. bébrek yetmezligi dahil, bobrek sorunlannin yol agtigi idrar miktarinda artig ve sirt

agrisi

Cok seyrek goriilen yan etkiler

(Bunlar, tedavi edilen 10,000 hastada 1°den az hastay etkileyebilir)

. nefes darhifn

. karaciger enflamasyonunun neden oldugu sari cilt veya gbzler, kasinma veya karinda

agri

Testler ayrica sunlart da gosterebilir:
. bobrek tiibiil hiicrelerinde hasar

Diger olasi etkiler

Aynca, kas agnsi veya gigsiizliigi ve kemik mineral kaybina bagli olarak kemiklerin
yumusamasi (her ikisi de bdbrek sorunlanyla iligkili), bobreklerde enflamasyon, ¢ok fazla
idrara ¢ikma ve susama hissi yagayabilirsiniz. ..

TRUVADA’min bilesenlerinden biri olan emtrisitabin uygulanan ¢ocuklar, ayni zamanda
yaygin olarak anemi (diisiik eritrosit saymmi) ve ¢ok yaygin olarak cildin yamalar halinde
koyulagmasini igeren cilt defisiklikleri yagamigtir. Eritrosit Gretimi azalirsa, gocuk yorgunluk
veya nefessizlik belirtileri sergileyebilir.

Antiretroviral kombinasyon tedavisi (TRUVADA gibi) viicut yaginin dagilimini degistirerek,
viicut seklinizi degistirebilir. Bacaklannizdan, kollanmizdan ve vyiiziinlizden yag
kaybedebilirsiniz, karin ve i¢ organlarin civari yaglanabilir, gbgiisleriniz bilyliyebilir veya
boynunuzun arkasinda yag yumrulan (“buffalo horglici”) olusabilir. Bu degisikliklerin
nedeni ve uzun vadede etkileri heniiz bilinmemektedir.
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Antiretroviral kombinasyon tedavisi hiperlipemiye (kandaki yaglarda arti§) ve insiiline karsi
dirence bagl olarak kan sekerinin yilkselmesine yol agabilir. Doktorunuz bu degisiklikler i¢in
test uygulayacaktir.

Yan etkilerden herhangi biri ciddilegirse veya bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen
herhangi bir yan etki ile kargilagirsamz doktorunuzu veya eczacvmzi bilgilendiriniz..

5. TRUVADA’nm saklanmasi

TRUVADA *yi cocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Bu ilaci, 25°C’nin altinda oda sicaklifinda saklayin. Nemden korumak igin orijinal ambalaj
icinde saklayin. $igeyi sikica kapali tutun.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Sise ve kutu iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden {Son Kullanma Tarihi} sonra
TRUVADA’y1 kullanmayin. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Ilaglar atik su aracilifiyla veya ev atifn seklinde imha edilmemelidir. Eczacimza artik gerek
duyulmayan ilaglarin nasil imha edilecegini sorun. Bu &nlemler gevrenin korunmasina
yardimer olacaktir.

Ruhsat Sahibi
Gilead Sciences Ilag Ticaret Ltd.Sti.
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