KULLANMA TALIMATI

UYARI: CLOSTRIDIOIDES DIFFICILE ILISKILI ISHAL

Clostridioides difficile tiim diinyada goriilen bir bakteridir. Bu bakteri ¢evrede ve saglikli
insan ve hayvanlarin bagirsaklarinda da bulunur. Clostridioides’ler, i¢inde LINCOCIN’in de
bulundugu antibiyotiklerin uzun siireli kullanimi nedeniyle bagirsagin dogal ortamini
degistirdigi veya tahrip ettigi zaman on plana c¢ikarlar ve bazi durumlarda agir ishalle
seyreden kalin bagirsak iltihaplanmasina yol agan toksik (zehirli) maddeler salgilayabilirler.
Bagirsak iltihab1 kendini aniden baglayan, sulu ishaller, bulanti, karin agris1 ve ates seklinde
belli eder. Eger bunlardan herhangi biri sizde mevcut ise, LINCOCIN’i kullanmay1
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine

basvurunuz.

LINKOMED 600 mg/2 ml IM/1V enjeksiyonluk ¢ozelti
Kas icine veya damar igine uygulanr.
Steril

e Etkin madde: 1 ml’lik ¢ozelti 300 mg linkomisin’e esdeger 315 mg linkomisin
hidroklortr igerir. Her 2 ml’lik ¢6zelti 600 mg linkomisin’e esdeger 630 mg linkomisin
hidroklordr igerir.

e Yardimc: maddeler: Benzil alkol, enjeksiyonluk su.
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Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkau sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin: sakiayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorularmnz olursa, llitfen doktorunuza veya eczaciniza danzsin:z.

e Bu ilag Kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandzginiz: soyleyiniz.
e Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmay:n:z.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LINKOMED nedir ve ne icin kullanzr?

2. LINKOMED’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. LINKOMED nasil kullanir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LINKOMED’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. LINKOMED nedir ve ne i¢in kullamhir?
= LINKOMED, linkozamid grubu bir antibiyotik olan linkomisin igerir.
= LINKOMED ampullerde, renksiz ve berrak ¢ozelti halindedir.

= LINKOMED, doktorunuzun uygun goérmesi durumunda, linkomisine duyarl
bakterilerin neden oldugu asagidaki ciddi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:
— Ust solunum vyolu enfeksiyonlari: Bademcik iltihabi, yutak-bogaz iltihab
(farenjit), orta kulak iltihaba, sinlzit,
— Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Difteri, akut bronsit, kronik bronsitin bulasici
alevlenme dénemleri, akciger iltihabi ve diger alt solunum yolu enfeksiyonlari,
— Cesitli deri enfeksiyonlari: Seldlit, kil dibi iltihabi (fronkil), abse, derinin
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bulasici yuzeysel mikrobik enfeksiyonu (impetigo), enfekte yara, etrafi smirh
kirmizilik ve sislik (6dem) ile karakterize iltihabi bir deri hastalig1 olan erizipel,
lenf dugima iltihab1 (lenfadenit), dolama, meme iltihabi (mastit) ve kangren,

— Kemik ve eklem enfeksiyonlari: Kemik ve kemik iligi iltihabr (osteomiyelit),
bakteri, mantar veya viral enfeksiyonun neden oldugu eklem iltihab1 (septik
artrit).

LINKOMED, enfeksiyonun kana yayildigi durumlarda (septisemi) ve kalp ici yiizeyinin
iltihab1 (endokardit) gibi daha ciddi olgularin tedavisinde de kullanilabilir.

2. LINKOMED’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LINKOMED’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Linkomisin veya LINKOMED’in icerdigi diger maddelere kars: asir1 duyarl: (alerjik)
iseniz,
Prematire (hamileligin 37. haftasindan 6nce dogan) bebekler ve yenidoganlarda.

LINKOMED’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger

Hemen hemen tiim antibakteriyel ilaglarin kullaniminda siddeti degisen antibiyotik
kaynakli ishal (diyare) goriilebilir. Tlacinizin kullanimi1 sirasinda veya sonrasinda ciddi,
siirekli veya kanli ishal (diyare) durumu goriiliirse; bu durumda bakteri kaynakli ishal
(Clostridioides difficile-kaynakli diyare) s6z konusu olabilir. Eger ilaci kullanirken ya da
tedavi sonrasinda sizde siddetli, uzun siireli ya da kanli ishal meydana gelmisse derhal
doktorunuza bildiriniz; doktorunuza danigsmadan ishal kesici bir ilag almayimiz. Bu,
antibiyotiklerle ~ tedavi  sonrasinda  olusabilen = bagirsak  iltihaplanmasinin
(psddomembrandz kolit) bir gostergesi olabilir ve tedavinin sonlandirilmas: gerekebilir.
Diger antibiyotiklerde oldugu gibi uzun streli LINKOMED kullaniminda direncli
bakteri ve mantar enfeksiyonlar: gelisebilir (super enfeksiyon). Bu agiz ya da vajinada
pamukcuk seklinde ortaya ¢ikar. Bu olasilik ve acil mudahale icin tedaviniz mutlaka
doktor kontrolii altinda yapilmalidir. Eger LINKOMED kullanirken ya da kullanimi
tamamladiktan hemen sonra agiz ya da dilinizde beyazlasma, agri ya da cinsel
organlarimizda kasinti, akint1 varsa liitfen hemen doktorunuza bildiriniz.

Bobrek ya da karaciger problemleriniz varsa (eger LINKOMED'i uzun siire
kullanacaksaniz doktorunuz sizden bobrek, karaciger ve kan testleri isteyebilir. Bu
kontrollerin kacirilmadan, duzenli olarak yapilmasina dikkat ediniz).

Mide-bagirsak sistem hastaligi, 6zellikle koliti (kalin bagirsak iltihabi) olan Kisilerde,
dikkatli kullanilmalidur.

Kas gevsetici ilaglarin etkisini arttirdigindan, bu ilaglari kullanan hastalarda dikkatli
kullanilmalidur.

Alerjik kisilerde kullanirken dikkatli olunmalidir. Cildinizde sislik, kizariklik, iltihap,
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dokiintii, kabarcik, soyulma gibi alerjik reaksiyonlar gdsterirseniz derhal doktorunuza
bildiriniz.

= Menenjit (beyin zarinin iltihaplanmasi sonucunda meydana gelen bir hastalik)
tedavisinde onerilmez.

= Astim veya belirgin alerjiniz varsa dikkatli kullaniniz.

= [shal kesici ilaclar (difenoksilatlar) kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

= LINKOMED, benzil alkol igeriginden dolay1 bebeklerde ve 3 yasma kadar olan
cocuklarda solunum gii¢liigiine (gasping sendromu) sebep olabilir. Boyle bir durumda
derhal doktorunuzla iletisime geginiz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

LINKOMED’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Yiyecek ve iceceklerle etkilesmediginden ag veya tok karnina uygulanabilir.

Hamilelik

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LINKOMED’in hamilelikte kullanilmasinin giivenli olup olmadig1 bilinmemektedir. Bu
nedenle hamilelik déneminde doktorunuz énermedikge LINKOMED kullanmayniz.

Hamileyseniz, igerigindeki benzil alkol nedeni ile hekiminize veya eczaciniza daniginiz.
Bunun nedeni, viicudunuzda buyuk miktarlarda benzil alkoliin birikmesi ve metabolik asidoz
olarak adlandirilan yan etkilere neden olabilmesidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczac:niza
danisiniz.

Emzirme

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

LINKOMED’in anne sitiine gectigi bilinmektedir. Bu nedenle emzirme doneminde
doktorunuz énermedikce LINKOMED kullanmayaniz.

Emziriyorsaniz, igerigindeki benzil alkol nedeni ile hekiminize veya eczaciniza daniginiz.
Bunun nedeni, viicudunuzda bilytik miktarlarda benzil alkolin birikmesi ve metabolik asidoz
olarak adlandirilan yan etkilere neden olabilmesidir.

Arag ve makine kullanim
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LINKOMED’in araba ve tehlikeli makineler kullanimina etkisi (zerine 6zel calismalar
yapilmamustir.

LINKOMED tedavisinin araba siirme kabiliyetine bir etkisi olabilecegi duisiiniilmemesine
ragmen, eger bir sorunuz olursa doktorunuza danisiniz.

LINKOMED’ in iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler

LINKOMED, her 2 mI’lik ampulde 18 mg benzil alkol igerir.

Benzil alkol alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Erken dogan bebekler ve yeni doganlara (0-4 haftaliklarda) uygulanmamasi gerekir.
Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan c¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

Hekim ve eczaci tarafindan 6nerilmedikge, 3 yasindan kii¢lik ¢cocuklarda bir haftadan fazla
kullanilmaz. Benzil alkol bebeklerde ¢oklu organ islev bozuklugu, solunum sistemi
bozuklugu, agir metabolik asit zehirlenmesine (nefes darligi (gasping sendromu)) neden
olabilir ve oliim dahil olmak iizere ciddi yan etkilerle iliskilendirilmistir. Erken dogan ve
diisiik kiloda dogan bebeklerde bu durumlarin gergceklesmesi daha olasidir.

Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa hekiminize veya eczaciniza danisiniz. Bunun
nedeni, vicudunuzda blyik miktarlarda benzil alkoliin birikmesi ve metabolik asidoz olarak
adlandirilan yan etkilere neden olabilmesidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
 Eritromisin (bir antibiyotik); iki ilag birbirinin etkisini yok eder.
» Tibokirarin ve pankiironiyum (kas gevseticiler) (LINKOMED bu ilaglarin etkisini
artirabilir).

« Kaolin (ishalin kontrol altina alinmasinda kullanmilir) LINKOMED’in etkisini azaltabilir.

e Difenoksilat (ishal kesici ilaglar) gibi bagirsak tikanikligina yol acan ilaglarla birlikte

kullanilmamalidir.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kulland:n:z ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. LINKOMED nasil kullanihir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz LINKOMED’i hangi dozda ve ne siklikta almaniz gerektigine karar verecektir.
Yetiskinlerde, agir enfeksiyonlarda, her 24 saatte bir ampul (600 mg) LINKOMED kas
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icine veya ginde 2-3 kez 600 mg — 1000 mg damar igine uygulanr.

Daha agir enfeksiyonlarda, bu doz arttirilabilir.

Uygulama sirasinda dikkat edilmesi gereken en onemli nokta, 1 gram LINKOMED’in en az
100 ml uygun bir ¢ozelti i¢inde seyreltilerek ve en az bir saatlik infiizyon hiziyla uygulanmasi
gerektigidir. LINKOMED damar icine (intravendz) 6nerilenden daha yiiksek konsantrasyonda
ve inflizyon hiziyla uygulanirsa ciddi kalp-akciger reaksiyonlar1 ortaya ¢ikabilir.

Doktorunuzun talimatlarin1 tam olarak takip ediniz ve asla dozda kendiniz bir degisiklik
yapmayiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
Kas igine veya damar i¢ine uygulanir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
1 ayliktan kiiciik ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili veri yoktur.
Doktorunuz LINKOMED'i hangi dozda ve ne siklikta almamz gerektigine karar verecektir.

Yashlarda kullanima:
Bugiine kadar elde edilen deneyimler incelendiginde, iliskili ciddi hastaliktan muzdarip yash
hastalardan olusan alt grubun ishali daha az tolere edebilecegi ortaya konmustur. Bu durumda
doktorunuz digkilama sikliginizdaki degisiklikleri izleyecektir.
Doktorunuz, LINKOMED'i hangi dozda ve ne siklikta almamz gerektigine karar verecektir.

e Ozel kullamm durumlar:

Bébrek yetmezligi:

Doktorunuz, LINKOMED'i hangi dozda ve ne siklikta almamz gerektigine karar verecektir.
Eger bobrek fonksiyonunuz ileri derecede bozuk ise, LINKOMED tedavisine ihtiyag
duydugunuzda, doktorunuz kullanacagmiz LINKOMED dozunu saglikli bireylerin kullandig1
dozun %25-30una indirebilir. Ilacin yarilanma siiresinin uzun olmasindan dolay1 bobrek islev
bozuklugunuz varsa LINKOMED uygulama siklig1 doktorunuz tarafindan azaltilabilir. Eger
bobrek islev bozuklugunuz varsa ve vyiiksek miktarda LINKOMED kullaniyorsaniz,

doktorunuz serum linkomisin duizeyinizi takip edebilir.

Karaciger yetmezligi:
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Doktorunuz, LINKOMED'i hangi dozda ve ne siklikta almamz gerektigine karar verecektir.
[lacin yarilanma siiresinin uzun olmasindan dolay1 karaciger islev bozuklugunuz varsa
LINKOMED uygulama siklign doktorunuz tarafindan azaltilabilir. Eger karaciger islev
bozuklugunuz varsa ve yiiksek miktarda LINKOMED kullaniyorsaniz, doktorunuz serum
linkomisin diizeyinizi takip edebilir.

Eger LINKOMED’in etkisinin ¢ok gicli veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LINKOMED kullandiysamz:

LINKOMED’den kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

LINKOMED’i kullanmay1 unutursaniz

Eger bir LINKOMED dozunu tamamiyla unuttuysamz bu durumu doktorunuza haber
veriniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almay:n:z.

LINKOMED ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

LINKOMED'i diizenli olarak ve tam olarak doktorunuzun onerdigi sekilde kullamniz.
Kendinizi iyi hissetseniz dahi tedaviyi kesmeyiniz; clnki tedavi erken sonlandirilirsa ilag
mikroplarin tamamini 6ldirmemis olabilir ve enfeksiyon tekrarlanabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglarda oldugu gibi LINKOMED de yan etkilere neden olabilir; bununla beraber bu
yan etkiler

herkeste ortaya ¢ikmayabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

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.

Asagidakilerden biri olursa, LINKOMED’i kullanmay1r durdurunuz ve DERHAL
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doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Aniden hapsirma, soluk almada giicliik, yiiz, g6z kapagi ve dudaklarda siskinlik, deride
dokiintii seklinde kizarma, kasint1 (6zellikle tiim viicudu etkiliyorsa), kalp ve solunum
durmast

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin
LINKOMED'e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek goruldr.

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

e Yaygin olmayan siddetli, uzun siireli ya da kanh ishal (kramp seklinde siddetli karin
agris1 ya da atesle birlikte seyredebilir). Bu, antibiyotiklerle tedavi sirasinda ya da tedavi

sonlandiktan sonra olusabilen ve ciddi bir bagirsak enfeksiyonunu gosteren bir yan
etkidir.

e Agiz icinde ya da vajinada pamukcguk (bir mantari neden oldugu enfeksiyon)
e Sarilik (derinin sararmasi ya da gozlerde beyazliklar seklinde goriiliir)

e Kan hiicrelerinde azalma; berelere, kanamalara ya da immiin sistemin zayiflamasina
neden olabilir.

e Deride biiyiik ¢apli soyulma ve kabarikliklar olugmasi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok
seyrek goralr.

Diger yan etkiler:

Yaygin
e Ishal, bulanti, kusma

Yaygin olmayan
e Vajina iltihab1
¢ Dokiintii, kurdesen

Seyrek
e Kagintt

Bilinmiyor
e Agiz i¢inde iltihap, dil iltihab1
e Uzun siireli antibiyotik kullanimina bagl kanli, sulu ishalle seyreden bagirsak iltihabi, bir
tiir mikroorganizmanin (Clostridioides difficile) yol agtig1 bagirsak iltihabi
e Kandaki tiim hiicrelerin sayisinda azalma (pansitopeni)
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e Akyuvar (I6kosit) bozukluklar1 (beyaz kan hiicresi sayisinda azalma, kandaki pargali
hiicre sayisinda azalma)

e Ates, igne bast seklinde kirmiziliklar, biling bulanikligi, bas agris1 ve trombositlerin
sayisinda azalma ile goriilen hastalik (trombositopenik purpura)

e Kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma (aplastik anemi)

e Ani asir1 duyarlilik tepkisi, alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme, serum hastaligi

e Denge bozuklugundan kaynaklanan bag donmesi (vertigo), kulak ¢inlamasi

e Kalp ve solunum durmasi

e Diisiik tansiyon, toplardamarlarin iltithabina bagl kan pihtis1 olusumu (tromboflebit)

e Karn agrisi, karinda rahatsizlik hissi, makatta kaginti

e Sarilik, karaciger fonksiyon testlerinde bozulma, bir karaciger enzimi olan transaminaz
sayisinda artig

o Ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-
Johnson sendromu); genelde kendiliginden gecgen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu (eritema multiforma); vicudun en az
%90’inda goriilen deride kizariklik ve derinin pullanarak soyulup dokilmesine sebep
olan cilt hastaligi (eksfoliyatif dermatit); icleri serum kivaminda bir siviyla dolu
kabariklardan olusan bir tiir deri hastalig1 (vezikiilobiilloz dermatit); cok sayida kiigiik
irinli deri kabarcigi igeren kirmizi, sigsmis alanlar (akut yaygin ekzantematdz piistiiloz);
ciltte dokiintii, kabarciklar olugsmasi, soyulma (toksik epidermal nekroliz)

e Bobrek yetmezligi, idrar miktarinda azalma, idrarda protein tespit edilmesi, kanda azot
tespit edilmesi

e Bas agrisi, bag donmesi, uyku hali

e Enjeksiyon yerinde sertlesme, tahris, deri yiizeyinde ve/veya altinda ¢ikan pembeden
kirmiziya doniik renkli, i¢i irin dolu siglikler (apse) ve agr1 olusumu

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsiasirsan:iz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. LINKOMED’in saklanmasi
LINKOMED i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:n:z.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LINKOMED’i kullanmayin:z.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢épe atmayimiz! Cevre ve Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar / istanbul

Uretimyeri:  KOCAK FARMA ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. 11. Sk. No:5
Kapakl1 / Tekirdag

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylanmustir.
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