KULLANMA TALIMATI

COZAAR® 100 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Losartan potasyum 100 mg.

o Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz (E 460), laktoz monohidrat (inekten elde edilir),
prejelatinize misir nisastasi, magnezyum stearat (E 572), hidroksipropil seliilloz (E 463),
hipromelloz (E 464), titanyum dioksit (E 171), karnauba vaks (E 903).

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. COZAAR nedir ve ne icin kullanilir?

2. COZAAR'’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. COZAAR nasiu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5.
B

. COZAAR’min saklanmasi
ashklar yer almaktadir.

1. COZAAR nedir ve ne icin kullamilir?
COZAAR anjiyotensin II reseptdr antagonistleri (AIIA) denilen bir ilag grubunda yer alan
tansiyon diisliriicti (antihipertansif) bir ilagtir.

COZAAR 100 mg film kapl1 tabletler beyaz renkli, damla sekilli, bir tarafinda ‘960’ baskil1 film
kapl1 tabletlerdir. COZAAR 28 tabletlik ambalajlarda kullanima sunulmustur.

Anjiyotensin II viicutta iiretilen bir maddedir; kan damarlarindaki reseptorlere baglanarak
daralmalarina yol agar. Bunun sonucunda kan basinci ylikselir. Losartan anjiyotensin II’nin bu
reseptorlere baglanmasini engelleyerek kan damarlarinin gevsemesine neden olur; boylelikle kan
basincin1  diigiirir. Losartan kan basincit yiliksek olan tip 2 diyabetli hastalarda bobrek
fonksiyonunda azalmay1 yavaslatir.

COZAAR agagidaki durumlarda kullanilir.

e Yetigkinlerde yiiksek tansiyonu (hipertansiyon) olan hastalarin kan basincini diisiirmek i¢in
kullanilir. Kalbiniz atarken ve gevserken kan damarlarmizda kanmn uyguladigi giic kan
basincidir. Eger bu gii¢ ¢ok fazlaysa kan basinciniz yiiksek (tansiyonunuz yiiksek) demektir.
COZAAR kan damarlarinizin gevsemesini saglar ve boylece kan basinciniz diiger.
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Gtlinde >0,5 g proteiniiri (idrarda anormal miktarda proteinin bulundugu bir durum) ve bobrek
fonksiyonunda bozulmaya dair laboratuvar kanitlart olan hipertansif (tansiyonu yiiksek) tip 2
diyabetik (sekeri olan) hastalarda bobrekleri korumak i¢in kullanilir.

Sol ventrikiil kalinlagmast (kalbin sol karinciginin kalinlasmasi) ve yiiksek kan basinct
(yiiksek tansiyonu) olan hastalarda COZAAR’1n inme riskini azalttigi gosterilmistir (“LIFE
endikasyonu”).

2. COZAAR’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
COZAAR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:

COZAAR veya igerisindeki herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz varsa,

Karaciger fonksiyonunuz ciddi sekilde bozulmussa,

Hamileyseniz (bkz. “Gebelik”),

Diyabetiniz ya da bdbrek fonksiyonu bozuklugunuz varsa ve tansiyonunuzu diisiirmek igin
aliskiren kullaniyorsaniz.

COZAAR’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Gebe oldugunuzu diislinliyorsaniz (veya gebe kalma ihtimaliniz varsa) doktorunuza
sOoylemelisiniz. COZAAR gebelikte kullanilmaz.

COZAAR almadan 6nce doktorunuza asagidakileri soylemeniz dnemlidir:

Gecmiste anjiyoddem (yliz, dudaklar, bogaz ve/veya dilde sisme) yasadiysaniz (bkz. bolim 4.

“Olast yan etkiler nelerdir?”)

Asirt derecede kusma veya ishal ve buna bagli olarak viicut sivilarinizda ve/veya

viicudunuzdaki tuz miktarinda asir1 miktarda kayip varsa.

Ditiretikler (idrar atilimini artiran ilaclar/idrar soktiiriiciiler) aliyorsaniz veya diyetle aldiginiz

tuz miktarinda kisitlama yapiliyorsa (bunlar viicudunuzdan asir1 miktarda sivi ve tuz kaybina

yol acar) (bkz. boliim 3 “Ozel hasta gruplarinda kullanim™).

Bobreklerinize giden kan damarlarinda daralma veya blokaj oldugu biliniyorsa veya yakin bir

tarihte size bobrek nakli yapildiysa.

Karaciger fonksiyonunuz bozulmussa (bkz. bolim 2 “COZAAR’1 asagidaki durumlarda

kullanmayiniz” ve bdliim 3 “Ozel hasta gruplarinda kullanim”).

Bobrek bozuklugunun eslik ettigi veya etmedigi kalp yetmezliginiz ya da es zamanl olarak

yasami tehdit eden ciddi kalp aritmileriniz varsa. Es zamanli olarak bir beta-blokor ile tedavi

ediliyorsaniz 6zellikle dikkatli olunmalidir.

Kalp kapaklarinizda veya kalp kasinizda sorun varsa.

Koroner kalp hastaliginiz (kalbin kan damarlarindaki kan akisinin azalmasindan kaynaklanan)

veya serebrovaskiiler hastaligimiz (beyindeki kan dolagiminin azalmasindan kaynaklanan)

varsa.

Sizde primer hiperaldosteronizm (bobrek iistli bezindeki bir anormallik nedeniyle aldosteron

hormonunun salgilanmasinda artisla iligkili bir durum) varsa.

Yiiksek kan basincininin tedavisinde kullanilan asagidaki ilaglardan herhangi birini

kullaniyorsaniz:

— ADE inhibitérii (6rn. enalapril, lisinopril, ramipril), 6zellikle diyabetle iliskili bobrek
problemleriniz varsa

— Aliskiren
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e Serum potasyum miktarini ylikseltebilecek baska ilaglar aliyorsaniz (bkz. Bolim 2 “Diger
ilaglar ile birlikte kullanim1”).

Doktorunuz, bobrek fonsiyonunuzu, kan basincinizi ve kaninizdaki elektrolitleri (6rn. potasyum)
diizenli araliklarla kontrol edebilir.

COZAAR aldiktan sonra karmn agrisi, bulanti, kusma veya ishal yasarsaniz doktorunuzla
konusun. Doktorunuz daha ileri tedaviye karar verecektir. COZAAR almay1 kendi basiniza
birakmayiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

COZAAR’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
COZAAR ag veya tok karnina alinabilir.

COZAAR tabletleri kullanirken greyfurt suyundan kaginilmalidir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

COZAAR hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

COZAAR ile tedaviniz sirasinda uygun bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. Gebe
oldugunuzu diisiiniiyorsaniz (veya gebe kalma ihtimaliniz varsa) doktorunuza sdylemelisiniz.
Normal sartlarda doktorunuz size gebe kalmadan 6nce veya gebe oldugunuzu 6grendiginiz anda
COZAAR almay:1 birakmanizi tavsiye edecek ve COZAAR yerine bagka bir ila¢g almanizi
onerecektir. COZAAR gebelikte kullanilmaz.

Hamileligin {i¢iincii ayindan sonra kullanilirsa, bebeginize ciddi zararlar verebilir.
Anneleri losartan kullanan bebekler tansiyon diislikliigli yoniinden dikkatle gézlemlenmelidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza damisiniz. COZAAR emziren
annelere Onerilmez ve eger emzirmek istiyorsaniz, 6zellikle de bebeginiz yeni dogmussa veya
prematiire dogmussa doktorunuz sizin i¢in baska bir tedavi segebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

COZAAR’in ara¢ ve makine kullanma becerisi iizerindeki etkilerine iliskin higbir calisma
yapilmamigtir.
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COZAAR’1n arag veya makine kullanma becerisini etkileme ihtimali azdir. Ancak yiiksek kan
basincini tedavi etmek i¢in kullanilan diger ilaglar gibi, COZAAR da bazi kisilerde bas donmesi
veya uyku haline yol agabilir. Bas donmesi veya uyku hali yasarsaniz, ara¢ veya makine
kullanmadan 6nce doktorunuza danismalisiniz.

COZAAR’1n i¢eriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler

Her bir tablet 51,0 mg laktoz monohidrat igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransiniz (tahammiilsiizliik) oldugu sdylenmigse bu tibbi iriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
COZAAR kullanirken regeteli ya da regetesiz baska ilaglar, dogal iirlinler ya da bitkisel ilaglar
aliyorsaniz veya ge¢miste aldiysaniz doktorunuza bildiriniz.

Eger, potasyum takviyeleri, potasyum tuzu muadilleri, baz1 diiiretikler gibi potasyum tutucu
ilaclar (amilorid, triamteren, spironolakton) veya serum potasyumunu arttirabilecek diger ilaglar
(6rn., heparin, trimetoprim igeren iriinler) kullaniyorsaniz, COZAAR ile kombinasyonu
onerilmediginden, doktorunuza bildiriniz.

COZAAR ile tedavi edilirken, asagidaki ilaglart aliyorsaniz 6zellikle dikkatli olmalisiniz:

e Diger kan basincimi diisiiren ilaglar; bunlar kan basincinizi daha da diisiirebilir. Kan basinct
asagidaki ilaclar/ila¢ siniflarindan biriyle de diisebilir: trisiklik antidepresanlar, antipsikotikler,
baklofen, amifostin.

e COX-2 inhibitdrleri dahil olmak iizere steroid olmayan iltihap 6nleyici (NSAI) ilaglar
(6rn.indometasin); bunlar iltihab1 azaltan ve agri giderimine yardimci olmak amaciyla
kullanilabilen ilaglardir. Bunlar losartanin kan basincini diisiiriicii etkisini azaltabilirler.

Asagidaki durumlarda doktorunuz dozu degistirebilir ve/veya bagka onlemler alabilir:

ADE inhibitorii veya aliskiren kullaniyorsaniz (ayrica “COZAAR’1 asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ” ve “COZAAR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”
basliklar1 altindaki bilgilere bakiniz)

Bobrek fonksiyonunuz bozulmussa, bu ilaglarin es zamanli kullanimi bobrek fonksiyonunda
kétiilesmeye neden olabilir.

Lityum igeren ilaglar doktorun yakin gozetimi olmadan losartan ile birlikte alinmamalidir. Tedbir
niteligindeki 6zel dnlemler (6rn., kan testler) uygun olabilir.

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. COZAAR nasil kullamlir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

e COZAAR’1 her zaman doktorunuzun size regete ettigi sekilde kullaniniz.

e Doktorunuz durumunuza ve bagka ilaglar alip almamaniza bagl olarak sizin i¢in en uygun
doza karar verecektir.
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e Kan basinciniz iizerinde diizenli kontrolii siirdirmek i¢cin COZAAR’1 doktorunuz size
receteledigi slirece almaya devam etmeniz dnemlidir.

Uygulama yolu ve metodu

e Agizdan almalisiniz.

e Ag karnina veya yiyeceklerle birlikte alabilirsiniz.

e Tabletleri cignemeden yeterli miktarda siv1 ile aliniz (6rnegin, bir bardak su ile).

e Kolaylik agisindan ve rahatca hatirlamaniz i¢cin, COZAAR’1 her giin ayni saatte almaya gayret
ediniz.

Kan basinci yiiksek olan yetiskin hastalar

Tedaviye genellikle giinde 50 mg losartan (bir tablet COZAAR 50 mg) ile baslanir. Maksimum
kan basinci diisiiriicii etki tedaviye baslandiktan sonra 3-6 hafta icerisinde goriiliir. Bazi
hastalarda doz sonradan giinde 100 mg losartana yiikseltilebilir (iki tablet COZAAR 50 mg).
Losartanin etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif oldugu hissine kapilirsaniz, liitfen doktorunuzla
veya eczacinizla konusunuz.

Kan basinci yiiksek ve yetiskin tip 2 diyabeti olan hastalar

Tedaviye genellikle giinde 50 mg losartan (bir tablet COZAAR 50 mg) ile baslanir. Kan basinci
yanitiniza bagli olarak doz sonradan giinde 100 mg losartana yiikseltilebilir (iki tablet COZAAR
50 mg).

Losartan diger kan basinci diisiiriicii ilaglarla birlikte (6r., idrar soktiiriiciiler, kalsiyum kanal
blokdrleri, alfa ya da beta blokorler ve merkezi etkili ajanlar) oldugu gibi insiilin ve diger yaygin
olarak kullanilan kan glukoz diizeyini disiiriicii ilaglarla da kullanilabilir (6r. siilfoniliireler,
glitazonlar ve glukozidaz inhibitorleri).

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

COZAAR c¢ocuklarda kullanilmamaktadir. COZAAR’in c¢ocuklarda kullanimina dair veri
sinirlidir. Daha fazla bilgi i¢in doktorunuzla konusunuz.

Yashlarda kullanim:

COZAAR genellikle, ileri yastaki hastalar ve daha geng yetiskin hastalarin ¢ogunda esit sekilde
iyi etki eder ve tolere edilir. 75 yas iizerindeki hastalarda doktor daha diisiik bir doz tavsiye
edebilir.

Ozel kullanim durumlari

Doktor ozellikle yiiksek dozlarda ditiretiklerle tedavi edilen hastalar gibi, belirli hastalarda
tedaviye baslarken daha diisiik bir doz tavsiye edebilir. Bu tip hastalar; yiiksek dozlarda diiiretikle
tedavi edilen hastalar, karaciger bozuklugu olan hastalar veya 75 yas tizeri hastalardir.

Bobrek yetmezligi
Bobrek probleminiz varsa bunu 6nceden doktorunuza bildiriniz.
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Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doktor daha diisiik bir doz tavsiye edebilir. Siddetli
karaciger bozuklugu olan hastalarda losartankullanilmaz.

Eger COZAAR 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla COZAAR kullandiysaniz:
COZAAR dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz agiminin belirtileri, diisiik kan basinci, kalp atis hizinda artis, bazen de azalma olabilir.
Cocuklarin kazara COZAAR almasi durumunda derhal tibbi yardima bagvurunuz.

COZAAR’1 kullanmay1 unutursaniz:

Bir tableti her zamanki saatinde almay1 unutursaniz, bir sonraki dozu regetenizde belirtildigi gibi
zamaninda almiz. Bu ilacin kullanimiyla ilgili her hangi bir sorunuz olursa doktorunuz veya
eczacinizla konusunuz.

Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

COZAAR le tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
COZAAR tedavisini doktorunuza danigmadan kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi COZAAR’m igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, COZAAR’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e dokiintii, kasinti, nefes almay1 veya yutkunmay1 zorlastirabilecek sekilde yiizde, dudaklarda,
dilde ve/veya bogazda sisme ile kendini gdsteren siddetli alerjik reaksiyon.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin COZAAR’a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az ancak 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
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COZAAR ile asagidaki yan etkiler bildirilmistir:
Yaygin:

Bas donmesi

Diisiik kan basinci (6zellikle viicutta kan damarlarindan asir1 miktarda su kaybindan sonra;
orn., siddetli kalp yetmezIligi olan hastalarda veya yliksek doz diiiretiklerle tedavi sirasinda)
Doza bagli ortostatik etkiler (6rn., uzanmis veya oturmugken ayaga kalkildiginda kan
basincinda azalma)

Giigstizlik

Yorgunluk

Kanda seker miktarinin ¢ok az olmasi (hipoglisemi)

Kanda potasyum miktarinin ¢ok fazla olmasi (hiperkalemi)

Bobrek fonksiyonunda degisiklikler (bobrek yetmezligi dahil)

Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma (anemi)

Kalp yetmezligi olan hastalarda kanda iire, serum kreatinin ve serum potasyum diizeyinde
artis.

Yaygin olmayan:

Uyku hali

Bas agris1

Uyku bozukluklari

Kalp atis hizinda artma hissi (¢arpinti)
Siddetli gdgiis agrist (angina pektoris)
Nefes darlig1 (dispne)

Karmn agrisi

Inatc1 kabizlik

Ishal (diyare)

Bulant1

Kusma

Kurdesen (iirtiker)

Kasint1 (prurit)

Dokiintii

Bolgesel sislik (6dem)

Oksiiriik.

Seyrek:

Asirt duyarhilik

Anjiyoddem (el, ayaklar, yiiz ve dilde sigmeler)

Bagirsak anjiyoddemi: karin agrisi, bulanti, kusma ve ishal gibi belirtilerle ortaya ¢ikan
bagirsakta sisme

Kan damarlarinin iltihab1 (Henoch-Schonlein purpura dahil vaskiilit)

Uyusma veya karincalanma hissi (parestezi)

Bayilma (senkop)

Cok hizli ve diizensiz kalp atis1 (atriyal fibrilasyon)

Beyinde atak (inme)
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e Karaciger iltihab1 (hepatit)
e Kan alanin aminotransferaz (ALT) diizeylerinde yiikselme; tedavi birakildiktan sonra
genellikle diizelir.

Bilinmiyor:

Trombosit (kan pulcuklari) sayisinda azalma

Migren

Karaciger fonksiyon anormallikleri

Kas ve eklem agrist

Grip benzeri belirtiler ve yakinmalar

Sirt agris1 ve idrar yolu enfeksiyonu

Glinese asir1 duyarlilik (fotosensitivite)

Nedeni agiklanamayan kas agris1 ile birlikte koyu renkte (¢ay rengi) idrar (rabdomiyoliz)
Impotans (cinsel yetersizlik)

Pankreas iltihab1 (pankreatit)

Kanda diisiik sodyum diizeyleri (hiponatremi)

Depresyon

Genel olarak kendini iyi hissetmeme (kiriklik)
Kulaklarda ¢inlama, vizilti, uguldama veya citirt1 (tinitus)
Tat bozuklugu (disguzi)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz 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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. COZAAR’1n saklanmasi
COZAAR 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
COZAAR'’1 orijinal ambalajinda 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra COZAAR 1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi: Organon Turkey Ilaglar1 Ltd. Sti. Sartyer-Istanbul

Uretim Yeri: Sanofi Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
39780 Biiylikkaristiran Liileburgaz-Kirklareli

Bu kullanma talimat ../../.... tarihinde onaylanmuistir.
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