KULLANMA TALIMATI

SII-ONCO-BCG 40 mg intravezikal instilasyon icin liyofilize toz
Idrar kesesi (mesane) icine (intravezikal) uygulanir.
Steril
e Etkin madde: Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guerin) 40 mg
(1-19.2 x 10® CFU¥*)
*CFU (Colony Forming Unit): Koloni Olusturucu Birim

o Yardimci madde(ler): Sodyum glutamat

WV Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni gilivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o  Bukullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda;

1. SII-ONCO-BCG nedir ve ne icin kullanilir?
2.SII-ONCO-BCG’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.81I-ONCO-BCG nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5.8II-ONCO-BCG’nin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadar.
1. SII-FONCO-BCG nedir ve ne icin kullanilir?

SII-ONCO-BCG beyazimsi renkte liyofilize toz halinde olup 1 mL steril serum fizyolojik
(enjeksiyonluk sodyum kloriir) ile kullanima hazir hale getirildiginde beyazimsi, bulanik,
homojen siispansiyona (kati-sivi karisimi) doniisiir.

SII-ONCO-BCG, mesaneye (idrar kesesine) uygulanmak iizere gelistirilmis zayiflatilmis canli
bakteri igerir. Immiinostimiilan (bagisiklig1 uyaran) olarak adlandirilan ila¢ grubundandir.

Bir karton kutu igerisinde 2 adet liyofilize toz igeren flakon bulunur.

SI-ONCO-BCG mesane (idrar kesesi) kanseri tedavisinde ve transiiretral rezeksiyon (mesane
igerisinde yer alan timdriin bir aletle idrar yolunda ¢ikarilma islemi) sonrasinda yiizeyel
tiimdrlerin tekrarlamasina kargi koruma amaciyla kullanilir. Intravezikal (idrar kesesi i¢ine)

BCG immunoterapisi, timgndekrarm ddaliix vedlerlemeyionler.
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2. SII-ONCO-BCG’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

e SII-ONCO-BCG damar icine, deri altina veya kas icine kullanilmamahdar.
e Tiiberkiilozun (verem) énlenmesinde kullanilan bir as1 degildir.
e Buiiiriin bagisiklama icin tasarlanmamistir.

SII-ONCO-BCG’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Ilacin igerdigi etkin veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi bilinen
duyarliliginiz varsa,

Dogustan bagisiklik yetmezliginiz varsa veya hastalik, ilag kullanimi veya baska
tedaviler sonucu bagisiklik yetmezliginiz olusmussa,

HIV pozitif (AIDS) hastasiysaniz,

Atesli hastaliginiz varsa,

Idrar yolu enfeksiyonunuz varsa ve bu enfeksiyon nedeni ile antibiyotik tedavisi
goriiyorsaniz,

Tiiberkiiloz (verem) tedavisi goriiyorsaniz,

Viicuda yayilmais tiiberkiiloz hastaliginiz varsa (6rnegin, asagidaki belirtilerden birinin
isaret ettigi: 12 saatten fazla siiren ates > 39,5°C veya 48 saatten fazla siiren ates >
38,5°C, zatiirre, hepatit, biyopside idrar yollar1 disinda diger organlarda aktif tiiberkiiloz
hastaligin1 diisiindiiren bulgularin olmasi veya bakterinin kana karigmasina dair
belirtiler)

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz kullanmayiniz.
Aktif'tiiberkiiloz (verem) hastasiysaniz,
Mesanenizde travma durumunda,

Idrar keseniz i¢ine doktor tarafindan girisimsel bir islem (biyopsi, rezeksiyon kataterizasyon)
uygulanmasindan sonraki 14 giin i¢inde iseniz,

Daha 6nce verem hastalig1 ge¢irdiginize dair bulgular saptanmas1 durumunda,

SII-ONCO-BCG’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Belge Dogrulama

SII-ONCO-BCG’yi kendi bagimiza kullanmayiniz, bu ilag size egitimli bir saglk
personeli tarafindan uygulanabilir.

SII-ONCO-BCG uygulamasi, tiiberkiiloz (verem) testlerine kars1 hassasiyetin artmasina
neden olabilir. ileride size yapilacak tiiberkiiloz testlerinde sonuglarin yorumlanmasinda
karisiklik olabileceginden, tedaviye baglamadan 6nce tiiberkiiloza karsi test edilmeniz
tavsiye edilir.

SII-ONCO-BCG uygulanmadan 6ncesi ve sonrasi i¢in doktorunuzun sdyleyecegi
zaman araliginda hicbir icecegi igmeyiniz. Her tedavi sonrasinda ise bol sivi almaya
0zen gosteriniz.

SII-ONCO-BCG’gggelgtgsmelggmk Wg@m@@,@m sonra idrarda kan, agrili idrar

Kodu: Y2BezL sckvEdravsegaustayvsaoky@3giin siiredeigapcip enmeiitpilyotlaripi gootabglicitiéyle bir
durumda doktorunuzu bilgilendiriniz.




o Eger 39 °C den yiiksek atesiniz ve 48 saatten fazla grip benzeri sikayetleriz olursa,
doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

e AIDS hastaligina sahip oldugunuza dair bir siipheniz varsa, doktorunuzu mutlaka
bilgilendiriniz.

e  Viicudunuzda herhangi bir protez cihazi var ise ya da daha énceden bilinen damarda
genisleme (anevrizma) taniniz var ise doktorunuza soyleyiniz.

e  Bagisiklik sisteminizi baskilama tedavisi gerektirecek bir hastaliginiz olmasi durumunda
doktorunuzu bilgilendiriniz.

. SIH-ONCO-BCG uygulamasindan sonraki bir hafta boyunca cinsel iliskiden kagininiz
veya kondom kullaniniz.

o SII-ONCO-BCG kaza ile cildinize bulasirsa, yutulur veya soluma ile maruz kalinirsa,
bu durum saglikli bireylerde sorun yaratmamakla birlikte, kaza aninda ve kazadan 6
hafta sonra tiiberkiiloz testi yaptirmaniz onerilir.

° SII-ONCO-BCG flakonu kirilir ve ortama dokiiliirse, dokiilen ortami %70 etil alkol
cozeltisiyle ve eldiven kullanarak temizleyin.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

SII-ONCO-BCG’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SII-ONCO-BCG’nin yiyecek ve igecek ile etkilesimi gézlenmemistir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

SII-ONCO-BCQG ile tedavi yonteminin gebe kadinlarda giivenliligi degerlendirilmemistir,
kullanim1 6nerilmez.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.
Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SII-ONCO-BCQG ile tedavi yonteminin emziren annelerde giivenliligi degerlendirilmemistir.
Emzirme déneminde kullanimi 6nerilmez.

Arac ve makine kullanim

SII-ONCO-BCG’nin arag¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisi beklenmemektedir.
SII-ONCO-BCG’nin i¢eriginde bulunan bazi maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani esasinda

sodyum igermez.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Diger ila¢lar ile birlikte kullanim

Tiiberkiiloz testlerine karsi hassasiyetin artmasina neden olabilir. Ileride size yapilacak
tiilberkiiloz testlerinde sonuglarin yorumlanmasinda karisiklik olabileceginden, tedaviye
baslamadan 6nce tiiberkiiloza kars1 test edilmeniz tavsiye edilir.

Bagisiklik sistemini baskilayan (immiinosupresif) ilaglar ve tedaviler ile birlikte
kullanmay1niz, bdyle bir durum s6z konusu ise doktorunuzu bilgilendiriniz.

Antibakteriyel ilaclar

Eger herhangi bir enfeksiyona karsi antibiyotik tedavisi goriiyorsaniz, kullandiginiz ilaglar
(6rnegin; streptomisin) SII-ONCO-BCG’nin etkisini azaltabilir. Bu durum doktorunuz
tarafindan degerlendirilmeden SII-ONCO-BCG tedavisine baglamamaniz tavsiye edilir.

Yapay ortamda gergeklestirilen testler siprofloksasin, ofloksasin, streptomisin, amikasin,
kanamisin, kapreomisin gibi antibiyotiklerin BCG’nin aktivitesini etkiledigini gostermistir.

Antituberkiiloz (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan) ilaclar

SII-ONCO-BCG kullanimindan kaynaklanan yan etkilerden korunmak ig¢in antitiiberkiiloz
ilaglar kullanilmamalidir. Mesane i¢ine BCG uygulanmasi ile sik¢a goriilen iiriner (bosaltim)
sistemdeki hastalik belirtilerinin BCG enfeksiyonundan kaynaklandigini gosteren herhangi bir
veri bulunmamaktadir.

Tiiberkiiloz hastaligi tedavisi i¢in ila¢ kullantyorsaniz, kullandiginiz ilaglar (Grnegin;
izoniazid, etambutol, rifampisin, para-amino salisilik asit) SII-ONCO-BCG’nin etkisini
azaltabilir. Bu durum doktorunuz tarafindan degerlendirilmeden SII-ONCO-BCG tedavisine
baslamamaniz tavsiye edilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SII-ONCO-BCG nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Transiiretral rezeksiyon sonrast SII-ONCO-BCG’nin uygulanabilmesi i¢in en az iki hafta

geemesi gerekmektedir.

Standart tedavi programi mesane i¢i uygulamada;

IIk 6 hafta boyunca haftada bir, ardindan 3., 6., 12., 18., 24., 30., 36. aylarda 3 haftalik
uygulama.

Her bir uygulamada 2-3 flakon SII-ONCO-BCG onerilir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Uygulama yolu ve metodu:
SII-ONCO-BCG sadece uzman saglik personeli tarafindan size uygulanacaktir.

SII-ONCO-BCG yalnizca mesane (idrar kesesi) i¢ine uygulanan bir ilagtir.
SII-ONCO-BCG, mutlaka {iriinii uygulamaya yonelik egitim almis uzman bir saghk

personelince uygulanmalidir. (Hazirlama yontemleriyle ilgili daha ayrintili bilgi talimatin
sonunda sadece saglik personeline ayrilan boliimde yer almaktadir).

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
SII-ONCO-BCG ile tedavi yonteminin ¢ocuklarda giivenliligi degerlendirilmemistir.

Yashlarda kullanim:
Onerilen tedavi gizelgesi yaslilarda da uygulanir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/karaciger yetmezligi
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarin kullanima ile ilgili veri mevcut degildir.

Eger SIIFONCO-BCG 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izlenimiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SII-ONCO-BCG kullandiysaniz:
SII-ONCO-BCG egitimli bir saglik personeli tarafindan size uygulanacaktir, boyle bir
durumun gelismemesi i¢in gereken tedbirler alinacaktir. Bdyle bir durum séz konusu

oldugunda ise uygun tedavi yapilacaktir.

SII-ONCO-BCG den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

SII-ONCO-BCG’yi kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
SII-ONCO-BCG ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

SII-ONCO-BCG kullanmay1 ancak doktorunuzun onayiyla gecici olarak veya tamamen
durdurma karar1 verebilirsiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SII-ONCO-BCG’nin Ii%eri%inde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
ektroni

. 1= Bu belge, glivenli e imza ile imzalanmistir.
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Asagidakilerden biri olursa, SIIF-ONCO-BCG'yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e 39°Cden yliksek ates ve 48 saati gegen grip benzeri belirtiler
e Atese eslik eden bulanti, sersemlik, nefes almada gii¢gliik, tansiyon diisiikliigii (sepsis
bulgulari)

e  Pnomoni (6ksiiriik, sirt agrisi, halsizlik ve/veya atesin eslik ettigi zatlirre)

e  Hepatit (karaciger iltihabi)
e  Tiberkiiloz (verem) enfeksiyonu oldugunu diisiindiiren bulgular

Eger bunlarin biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin
e Lenfbezi iltihabi
e Dokiinti

Yaygin
e Sikidrara ¢ikma
e Diziiri (agrili idrar yapma)
e  Sistit (idrar kesesi iltihab1)
e (Granililomat6z enflamatuvar reaksiyonlar
e  Uriner inkontinans (idrar kacirma)
e Ani sikigsma hissi
e Anormal idrar testi sonuglari
e Halsizlik
e Diisiik-orta derecede ates
e  Grip benzeri semptomlar
e Yorgunluk
e Titreme
e Terleme
e Basagnsi
e Bas donmesi
e Jeneralize hipersensitivite (yaygin asir1 duyarlilik)
e Kramp/agn
e Karin agrisi

° Bulanti Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Kusma

Ishal

Anemi (kansizlik)

Lokopeni (beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma)
Trombositopeni (kan pulcuklarinin sayisinda azalma)
Pansitopeni (tiim kan hiicrelerinin sayisinda azalma)
Idrar yolu enfeksiyonu

Yaygin olmayan
e Karaciger enzimlerinin aktivitesinde bozulma, karaciger fonksiyonlarinda bozukluk,
splenomegali (dalak biiylimesi)
e  Uriner retansiyon (idrar yapamama)

Seyrek
e 39°C den yiiksek ates
e Sistemik BCG Enfeksiyonu (verem)
e  Pnomoni (akciger iltihabi)
Hepatit (karaciger iltihab1)
Sitopeni (kan hiicrelerinin azalmasi)
Prostatit (graniilomat6z)
Artrit (eklem iltihabi)
Artralji (eklem agrist)
Hematiiri (kanli idrar)
Orsit (testis iltihab1)
Gegici liretral tikaniklik
Epididimit (sperm biriktirme kanalinin iltihabr)
Mesane kasilmast

Cok seyrek
e Bolgesel lenf bezlerinde biiyiime
e Konjuktivit, (Bir ¢esit goz iltihab1 ve kizarmasi)
e  Uveit (Goziin iivea adl1 tabakasiin kizarmas)
e  Sirt agrisi

Bilinmiyor
e Vitiligo (deride renk kaybiyla seyreden bir deri hastaligi)
e Eritemanodosum (hassas ve kirmizi yumrular ile kendini belli eden bir cilt
hastalig1)

Mesane duyarliligi semptomlar1 (agrili idrar yapma, sik idrara ¢ikma, ates) idrar kesesi igine
SII-ONCO-BCG uygulamasinin uyardigi bagisiklik yanitina bagl olarak, instilasyon (sivinin
viicut bosluguna damla damla uygulanmasi) sonrasindaki 3-4 saat igerisinde baglar ve 24-72
saat surer.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

b | | :
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etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SII-ONCO-BCG’nin saklanmasi

SII-ONCO-BCGyi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

2°C-8°C arasinda buzdolabinda, 1s1ktan koruyarak saklayiniz.

Rekonstitiisyondan dnce ve sonra 1518a maruz birakmayiniz.
Rekonstitiiye edildikten sonra derhal kullaniniz, kalan kismini1 atiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SII-ONCO-BCG yi kullanmayiniz.
Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz SII-ONCO-BCG yi sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:
Keymen Ilag San. ve Tic. A.S.
Cankaya / ANKARA

Uretim yeri:
Serum Institute of India Pvt. Ltd.

Manjari/Pune/Hindistan

Bu kullanma talimati 20/06/2025 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

e SII-ONCO-BCG intravenoéz, subkiitan veya intramiiskiiler kullanilmamahdir.
e Tiiberkiilozun 6nlenmesinde kullanilan bir as1 degildir.
e Buiiriin bagisiklama i¢in tasarlanmamstir.

SII-ONCO-BCG canli, zayiflatilmis mikobakteri igermektedir. Bulagma riski nedeniyle,
biyolojik tehlike arz eden maddeler kapsaminda hazirlanmali, islem yapilmali ve atilmalidir.
SII-ONCO-BCG’nin hazirlanmasi sirasinda sadece steril salin (serum fizyolojik) kullaniniz.

Asagidaki iglemleri aseptik kosullarda gerceklestiriniz:

Intravezikal kullanim talimatlar:

Intravezikal doz 2-3 flakon SII-ONCO-BCG’den olusur.

Bir flakon SII-ONCO-BCG igerigine, steril bir enjektor yardimiyla 1 mL steril izotonik
koruyucu icermeyen salin (%0,9 NaCl) ilave edilir ve birkac¢ dakika bekletilir.

Ardindan homojen bir siispansiyon elde edilinceye kadar hafif¢e dondiiriiliir (Dikkat: Giiglii
calkalamaktan kacinin).

Yukaridaki islem, kullanilan her bir flakonun rekonstitiisyonu i¢in tekrarlanir.

Rekonstitliye edilmis flakondaki siispansiyon 50 mL’lik enjektdre alinir. Bos flakon 1 mL
izotonik salin ile calkalanir. Calkalama sivis1 50 mL lik enjektérde bulunan rekonstitiiye
edilmis slispansiyona ilave edilir.

Yukaridaki islem her bir flakon i¢in tekrarlanir.

50 mL’lik enjektorde bulunan igerige steril serum fizyolojik ¢ozeltisi ilave edilerek toplam 50
mL hacime tamamlanir. Siispansiyon dikkatlice karistirilir ve elde edilen siispansiyon artik
kullanima hazirdir.

Aseptik teknik ile iiretradan mesane igine katater yerlestirilir ve tamamen bosaltilir.
Hazirlanan ¢ozeltiyi igeren 50 mL’lik enjektor katatere takilir ve sadece yercekimi ile
mesaneye damla damla akitilir, burada 2 saat boyunca bekletilmelidir. Hasta instilasyon
isleminden 4 saat 6nce ve 2 saat sonra herhangi bir s1ivi almamalidir ve instilasyon isleminden
sonra ilk 15 dakika karm iizerinde yatirilmaldir. flacin mesane boyunca diizgiin sekilde
dagilabilmesi i¢in hasta her 15 dakikada bir pozisyon degistirmelidir. Daha sonra hastanin
oturur pozisyonda instile edilen igerigi bosaltmasi gerekir.

Herhangi bir kanama ya da herhangi bir boyutta travmatik hasar var ise, tedavi en az bir
hafta ertelenmelidir.

Ilk 6 hafta boyunca haftada bir, ardindan 3., 6., 12., 18., 24., 30., 36. aylarda 3 haftalik
uygulama
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