KULLANMA TALIMATI

DOSTINEX® 0.5 mg tablet
Agizdan ahnir.

e Etkin madde: Her tablet 0,5 mg kabergolin igerir.
e Yardimct maddeler: Laktoz (anhidrus), 16sin. Uriin, sigir kaynakli laktoz (susuz)
hammaddesi igermektedir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

DOSTINEX nedir ve ne icin kullanilir?

DOSTINEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DOSTINEX nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DOSTINEX'in saklanmast

NR DN

Bashklar: yer almaktadir.
1. DOSTINEX nedir ve ne i¢cin kullanilir?

DOSTINEX kabergolin etken maddesini igermektedir ve dopamin agonistleri olarak
adlandirilan bir ilag sinifina aittir. Dopamin beyinde dogal olarak {iretilir ve beyine mesajlarin
iletilmesinde yardimci olur.

DOSTINEX, nemi ¢ekme ozelligine sahip c¢ocuk kilitli polipropilen (PP) kapakli, yiiksek
yogunluklu polietilen (HDPE) siselerde bulunur. Ambalaj 2 veya 8 ¢entikli tablet igerir. Tabletler
centik ile ikiye boliinebilmektedir.

DOSTINEX bebek dogduktan, 6lii dogumdan, diigiikten veya kiirtajdan hemen sonra ya da
bebegin emzirilmemesi gereken durumlarda siit iiretimini (laktasyon) engellemek igin
kullanilir. Ayrica bebeginizi emzirmekten kesmeniz gerektiginde de kullanilabilir.

DOSTINEX yiiksek diizeylerde prolaktin {iretilmesiyle sonuglanabilecek hormonal
bozuklugun neden oldugu diger rahatsizliklarin tedavisinde de kullanilabilir. Bu durum adet
gorememeyi, az siklikta veya ¢ok hafif adet gérmeyi, yumurtlamanin ger¢eklesmedigi ve
emzirme olmaksizin memelerden siit salinimi oldugu adetleri kapsar. Ayrica erkeklerde ve
kadinlarda beyinde yer alan ve hormonlar1 kontrol eden hipofiz bezindeki tiimoérlerin neden
oldugu veya bilinmeyen sebeplerden kaynaklanan yiiksek prolaktin diizeylerini kapsar.

1



Kabergolin, kanda prolaktin diizeyini azaltmak i¢in dopaminin etkisini taklit eder. Prolaktin,
memede siit liretimini uyaran hormondur.

DOSTINEX yalnizca yetiskinlerde kullanilmalidir. 16 yasin altindaki ¢ocuklar i¢in uygun
degildir.
Daha iyi hissetmez veya kétiilesirseniz doktorunuza veya eczaciniza danismalisiniz.

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

Eger,

e Kabergolin, ergot alkaloitleri olarak adlandirilan diger ilaglar (6rn. pergolid, bromokriptin,
lisurid, ergotamin veya ergometrin) ya da bu ilagtaki diger bilesenlerin herhangi birine
kars1 asir1 duyarh (alerjik) iseniz (diger bilesenler laktoz ve losindir);

e Siddetli karaciger hastaliginiz varsa;

e Gebelik toksemisi (zehirlenmesi) olarak bilinen viicutta yaygin siskinlik (6dem) ve idrarda
protein goriilmesi ile birlikte yiiksek kan basinciniz varsa;

¢ Duyu ve diistincelerin bozuldugu psikiyatrik hastaliklarin (psikoz) tedavisinde kullanilan
ilag grubu olan antipsikotiklerle tedavi ediliyorsaniz veya dogumla iligkili psikiyatrik
hastalik 6ykiiniiz varsa (puerperal psikoz);

e Gebeyseniz veya emziriyorsaniz;

e DOSTINEX ile uzun siire tedavi edilecekseniz ve kalp kapakciklarinizda sertlesme ve iltihap
varsa (kardiyak valviilopati)

e Karn i¢i, akcigerveya kalbinizi etkileyen bag doku artis1 (fibrotik reaksiyonlariniz) varsa veya
olduysa

DOSTINEXi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki rahatsizliklardan herhangi birisi varsa veya olduysa, DOSTINEX almadan 6nce

doktorunuza veya eczaciniza danisiniz:

o Kalp ve kan damarlariyla ilgili hastaliginiz varsa (kardiyovaskiiler hastalik);

e El ve ayaklarda goriilen dolasim bozukluguna bagl iisiime (Raynaud sendromu);

e Ac¢ kaldigimizda karinda sikintt veren agr (peptik iilser) veya mide ve bagirsaklarda

kanamaniz oluyorsa (gastrointestinal kanama);

Ciddi zihinsel hastaliginiz, 6zellikle ruhsal bozukluk dykiiniiz varsa;

Azalmig karaciger fonksiyonu,

Bobrek fonksiyonlarinda anormallik veya bobrek hastaligi;

Dogumdan sonra kan basincinizda artma oluyorsa;

Kalbinizi, akcigerlerinizi veya karninizi etkileyen bag dokusu artis1 (fibrotik reaksiyonlar)

olugsursa. DOSTINEX ile uzun siire tedavi edildiginiz durumda, hekiminiz tedaviye

baslamadan oOnce kalbinizin, akcigerlerinizin ve bdobreklerinizin iyi durumda olup

olmadiginm kontrol edecektir. Ayrica tedavi baslamadan 6nce ve tedavi sirasinda diizenli

araliklarla bir ekokardiyogram (kalbin ultrason testi) ¢ekilmesini isteyecektir. Bag dokusu

artis1 (fibrotik reaksiyonlar) olustugu takdirde tedavinin kesilmesi gerekecektir.

e Kan basinciniz diisiikse (postiiral hipotansiyon) veya kan basincinizi diistiren herhangi bir
ilag altyorsaniz.

Yeni dogum yaptiysaniz, belirli kosullar i¢in daha fazla risk altinda olabilirsiniz. Bunlar yiiksek
tansiyon, kalp krizi, havale (konviilsiyon), fel¢ veya ruh sagligi sorunlarini igerebilir. Bu nedenle
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doktorunuzun tedavi siiresince tansiyonunuzu diizenli olarak kontrol etmesi gerekecektir.
Yiiksek tansiyon, gogiis agrisi veya alisilmadik derecede siddetli veya kalic1 bas agrisi (gérme
problemi olsun veya olmasin) yasarsaniz, derhal doktorunuzla konusun.

Siz veya aileniz/bakiciniz sizin i¢in normal olmayan sekilde davranmak i¢in arzu ve istek
gelistirdiginizi ve size veya baskalarina zarar verebilecek belli aktiviteleri yapmak i¢in istek,
diirti veya cezbedici unsurlara karsi gelemediginizi fark ederseniz doktorunuza bildiriniz.
Bunlar diirtii kontrol bozukluklar1 olarak adlandirilir ve bagimlilik derecesinde kumar oynama,
asirt yemek yeme veya para harcama, anormal derecede yiiksek cinsel diirtii veya cinsel
diisiince ve duygularda artis1 icerebilir. Bu durumda doktorunuzun dozunuzu degistirmesi veya
kesmesi gerekebilir.

Hormonal bozukluklar icin DOSTINEX ile uzun sureli tedavi alan kadinlarin smear testlerini
iceren diizenli jinekolojik muayeneden gecmeleri Onerilmektedir. DOSTINEX tabletlerini
aldiginiz siire boyunca doktorunuz tibbi durumunuzu izlemeye devam edecektir.

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

DOSTINEXin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Bulant1 veya kusma hissini azaltmaya yardimci olmasi i¢gin DOSTINEX'i yemekle birlikte
veya yemekten sonra almaniz onerilir (Ayrintilar i¢in BSliim 3'e bakiniz).

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz, gebe olabileceginize dair kuskulariniz varsa veya gebe kalmayi planliyorsaniz
DOSTINEX almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. Ayrica DOSTINEX almay1
biraktiktan sonra en az bir ay boyunca gebe kalmamaya dikkat etmelisiniz. Eger DOSTINEX
tedavisi alirken hamile kalirsaniz, DOSTINEX almayi birakin ve doktorunuzu bilgilendirin.
DOSTINEX dogussal anormalliklere yol acabileceginden hamileliginiz sirasinda kullanirken
doktorunuz hamileliginizi bu yonden gozlemleyecektir.

Hamilelerde kullanilmamalidir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DOSTINEX bebeginize siit {liretmenize engel olacagi icin, emzirmeyi planliyorsaniz
DOSTINEX kullanmamalisiniz. DOSTINEX kullanmaniz gerekiyorsa, bebeginizi beslemek
icin baska bir yontem kullanmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

DOSTINEX baz1 durumlarda higbir uyar1 belirtisi veya farkindalik olmadan uyku hali
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(somnolans) ve ani uyku vakalarina neden olabilir. DOSTINEX tedavisi sirasinda ara¢ veya
makine kullanmamaniz ya da zihinsel uyaniklik veya koordinasyon gerektiren aktivitelere
katilmamaniz onerilir. Boyle bir durumda DOSTINEX tedavinizin devam edip edemeyecegine
doktorunuz karar verecektir.

DOSTINEX’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler

DOSTINEX, laktoz igerir. Doktorunuzca baz1 sekerleri tolere edemeyeceginiz veya
sindiremeyeceginiz sdylendiyse, bu ilact almadan 6nce doktorunuzla konusun.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

DOSTINEX'in etkililigini azaltan ilaglar arasinda asagidakiler sayilabilir:

- Ruhsal bozukluklarin  tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. klorpromazin, haloperidol
gibi antipsikotik ilaglar);

- Bulant1 ve kusma i¢in kullanilan ilaglar (6rn. domperidon, metoklopramid).

Kanmizdaki DOSTINEX miktarin1 yiikselterek yan etkileri artirabilen ilaglar arasinda

asagidakiler sayilabilir:

- Parkinson hastalig ilaglar1 (6rn. ropinirol, pramipeksol, apomorfin);

- Siddetli migren agrilar1 i¢in kullanilan ilaglar (6rn. pergolid, bromokriptin, lisurid,
ergotamin, dihidroergotamin, ergometrin veya metiserjid);

- Antibiyotikler (6rn. eritromisin).

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

3.  DOSTINEX nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:

Bu ilac1 tam olarak doktorunuz veya eczaciniz size nasil anlattiysa 0yle alin. Emin degilseniz
doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Bulant1 veya kusma hissini azaltmaya yardimc1 olmasi i¢in DOSTINEX'i yemekle birlikte veya
yemekten sonra almaniz onerilir.

e Siit iiretimini (laktasyon) onlemek icin: Dogumdan sonra ilk giinde 1 mg (iki adet
0,5 mg tablet).

o Emzirmeye baslandiysa kesmek icin: iki giin boyunca 12 saatte bir 0,25 mg (yarmm
DOSTINEX 0,5 mg tablet).

e Diger durumlarda prolaktin diizeylerini azaltmak icin: Baslangicta bir haftaya
yayilacak sekilde 0.5 mg'lik bir tablet almalisiniz (iki doz olarak alinir) (6rnegin, pazartesi
glinli bir tabletin yaris1 ve Persembe giinii diger yarisi). Dozunuz haftada 4.5 mg’lik
maksimum doza kadar veya tedaviye tam olarak yanit verene kadar artirilacaktir.
Maksimum doz giinde 3 mg’1 agmamalidir.

Tableti kullandiginiz ilk gilinlerde, oturmaya, ayakta durmaya veya uzanmaya calisirken
pozisyonunuzu yavas¢a degistirmeniz Onerilir; aksi takdirde ilag¢ siz pozisyon degistirirken
basinizin donmesine neden olacak sekilde kan basincinizi  distirebilir. Ayrica, bas donmesi
riskini artirabilecegi i¢in alkolden ve uyku haline yol agan diger ilaglardan da kaginmaniz
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Onerilir.

Tedavi sirasinda, 6zellikle de tedavinin ilk birka¢ giiniinde, doktorunuzun kan basincinizi
kontrol etmesi gerekebilir. Serviks (rahim agzi) veya rahim duvarimizdaki hiicrelerde
jinekolojik degerlendirme yapilmasi da gerekebilir.

e Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir.

Bulant1 veya kusma hissini azaltmaya yardimei olmasi icin DOSTINEX'i yemekle birlikte veya
yemekten sonra almaniz onerilir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimai:
DOSTINEXin giivenlik ve etkililigi 16 yasindan kiigiik hastalarda saptanmamustir.

DOSTINEX yalnizca yetiskinlerde kullanilmalidir. 16 yasin altindaki cocuklar ig¢in uygun
degildir.

Yashlarda kullanima:
Mevcut 6nerilen kabergolin endikasyonlar1 nedeniyle yaslilarda deneyim kisithdir.

Mevcut veriler herhangi bir 6zel riske isaret etmemektedir.

e Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Ozel bir kullanim &nerisi yoktur.

Karaciger yetmezligi:

DOSTINEX ile uzun siireli tedavi goriiyorsaniz ve ciddi karaciger yetmezliginiz varsa,

doktorunuz diisiik dozlarda DOSTINEX kullandiracaktir.

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

Kullanmanmz gerekenden daha fazla DOSTINEX kullandiysaniz:

Cok fazla DOSTINEX tableti aldiysaniz, hemen doktorunuzla irtibata geg¢iniz veya en yakin
hastanenin acil servisine basvurunuz.

Asir1 doz belirtileri bulanti, kusma, mide sikayetleri, ayakta kan basincinda diisme,
konfiizyon, psikoz veya haliisinasyonlardir.

DOSTINEX’i kullanmay1 unutursaniz:
Bir dozu almay1 unutursaniz, bir sonraki dozu normal sekilde aliniz ve tabletlerinizi almay1
hatirlamakta sorun yastyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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DOSTINEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz size DOSTINEX'i ne kadar siire kullanmaniz gerektigini sdyleyecektir. Doktorunuz
sOylemeden ilaci birakmamalisiniz.

Bu ilact nasil almaniz gerektigine iliskin baska sorulariniz varsa, bunlari doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DOSTINEX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DOSTINEX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Anormal veya olagan dis1 diisiinceler (bilinmiyor).

e Kalp kapagi ve ilgili bozukluklar, 6rn. perikardiyumda sivi1 sizintisi (perikard eflizyonu)
veya iltihap (perikardit). Bu ¢ok yaygin bir yan etkidir (10 kiside 1'den daha fazlasinda
goriiliir). Erken belirtiler sunlardan biri veya daha fazlasi olabilir: Nefes almada giicliik,
nefes darhidi, kalp carpintisi, bayilma hissi, gogiis agrisi, sirt agrisi, pelvik (kasik
veya karnin alt bolgesinde) agr1 veya bacaklarda sislik. Bunlar; akcigerleri, kalbi/kalp
kapaklarin1 veya sirtin alt bdliimiinii etkileyebilen pulmoner fibroz adli rahatsizligin
ilk belirtileri olabilir.

e Yaygin bir kagintili dokiintii, hiriltilt veya hiriltisiz solunum giigliigii, bayilma hissi,
viicutta veya dilde agiklanamayan sislik ya da bu ilaci aldiktan hemen sonra goriilen
ve kendinizi kotii hissetmenize neden olan diger belirtilerin gelisimi alerjik bir
reaksiyonun gostergesi olabilir (yaygin olmayan).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DOSTINEX e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

o Asagidaki (sikligi bilinmeyen) belirtileri iceren kendinize veya baskalarina zarar
verebilecek giidiilerinize, diirtiilerinize veya arzulariniza gem vuramama:

o Ciddi kisisel veya ailevi sonuglarina ragmen giiclii kumar oynama istegi.

o Cinsel ilginin size veya karsinizdakinde endise yaratacak denli degismesi,
azalmasi, agresiflesmesi, 6rnegin cinsel giidiilerde artis.

o Kontrol edilemez sekilde aligveris ve para harcama.

o Asint yeme (kisa siire igerisinde bol miktarda yemek) veya oburluk
(normalden fazla yemek veya acligi bastirmak igin gereken miktardan
cok daha fazla yemek).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yan etkiler agsagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gorilebilir.
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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, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e Sersemlik hissi,
Bulanti,
Bas agrisi,
Bas donmesi,
Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi duygusu (Vertigo),
Mide agrisi,
Hazimsizlik,
Mide tabakalarinda iltihap,
Halsizlik,
Viicut giiciinde kay1p,
Yorgunluk.

Yaygin:

Kabizlik,

Bulanik gérme,

Dogumdan sonra herhangi bir belirti vermeyebilen diisiik kan basinci,
Meme agrist,

Depresyon,

Uyku bozukluklari,

Giin iginde asir1 uyku hali/uyuklama,
Kusma,

Diisiik kan basinct,

Ates basmasi

Yaygin olmayan:
e Sag dokiilmesi,
Siddetli kasinma,
Asirt duyarlilik reaksiyonlari,
Nefes darligi,
Bayginlik,
Burun kanamasi,
Bacak kramplari,
Dokularda s1vi toplanmasi nedeniyle sislik (6dem),
Dokiinti,
Kalp atisinin diizensiz veya giiclii olmasi (¢arpinti),
Uyusma ve karincalanma hissi,
Regl donemi kesilip yeniden baslayanlarda hemoglobin diisiist,
Gegici kismi gérme kaybi
El ve ayaklarda iisiime

Seyrek:
e Karinda agn



Cok seyrek:
e Plevral fibrozis (akcigerlerdeki kiiciik hava keselerinin duvarlarinin kalinlasip sertlesmesi)

Bilinmiyor:
e Anormal karaciger testleri ve karaciger fonksiyonuna bagli anormal kan testleri,
Solunum problemleri ile yetersiz oksijen alimi,
Kanda bazi enzim seviyelerinin artmast,
Anormal gérme,
Aniden uykuya dalma nobetleri,
Gergekte olmayan sey géorme veya isitme (haliisinasyon),
Hayal ve kuruntu (deliizyonlar),
Psikotik bozukluk (Duygu ve diistincelerin bozuldugu psikiyatrik durum).
Gogiis agrist
Titreme (tremor)

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

Yan etkilerin raporlanmasi

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

5. DOSTINEX 'in saklanmasi

DOSTINEX'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden korumak i¢in sisenin agzini sikica
kapatin. DOSTINEX siseleri kapaklarinda nem c¢ekici 6zelligi olan madde icerir. Bu madde
cikarilmamalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOSTINEX'i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik

ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: _
Pfizer PFE Ilaglar1 A.S. Sisli / Istanbul

Uretim yeri:
Pfizer Italia S.r.1., Ascoli Piceno- ITALYA

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmigtir.

Bu ilacla ilgili ayrintilt ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.


http://www.titck.gov.tr/
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