KULLANMA TALIMATI

DUOLANS 30/30 mg SR Kkapsiil

Agizdan ahinir.

Etkin maddeler: Her bir SR (siirekli salinim yapan) kapsill 30 mg lansoprazole esdeger

lansoprazol %8,5 pellet ve 30 mg domperidona esdeger domperidon %40 pellet igerir.

Yardimct maddeler: Sukroz, mannitol (E421), kalsiyum CMC, disodyum hidrojen fosfat, hafif
magnezyum karbonat, seker, metil paraben sodyum, propil paraben sodyum, polivinilpirolidon,
tween 80, hidroksi propil metil seliloz (HPMC E5), HPMC P-55, talk, setil alkol titanyum
dioksit (E171), starch, polivinilpirolidon, sar1 demir oksit (E172), etil seliiloz, jelatin, indigotine
FD&C Blue2 (E132), eritrosin FD&C Red3 (E127).

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz c¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

»  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

*  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DUOLANS nedir ve ne icin kullanilir?

2. DUOLANS’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DUOLANS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DUOLANS in saklanmasi

Bashklar yer almaktadur.




1. DUOLANS nedir ve ne i¢in kullanilir?

DUOLANS SR kapsiil, renksiz seffaf govde, kirmizi renkli seffaf kapak igerisinde kirli beyaz
ve saridan agik sartya dogru renkli kiireler seklindedir.

DUOLANS 28 SR kapsiil, PVC/PVDC blister ambalaj igerisinde piyasaya sunulmaktadir.
DUOLANS, proton pompa inhibitdrii olarak simiflandirilan ilag grubuna ait lansoprazol ve
propulsifler adi verilen ilag grubuna ait domperidon isimli iki etkin maddeyi icermektedir.
Proton pompasi inhibitorleri mide tarafindan salgilanan asit miktarmi diistirtir.

Propulsif ilaglar mide ve bagirsak hareketlerini arttirarak diizenlerler. Boylelikle midenin
bosalmasi kolaylagtirilmis olur ve midenin geriye, yemek borusuna dogru faaliyet gostermesi

engellenir.

DUOLANS, asagida belirtilen durumlarin tedavisinde kullanilir:
Gastroozofageal reflii (mide iceriginin kusma ya da zorlama olmaksizin yemek borusuna geri
kagmasi) ve 0zofajitle (yemek borusu iltihabi) birlikte bulunan dispeptik semptom kompleksi

(rahatsizlik hissi, siskinlik ve erken doymayi iceren belirtiler) tedavisinde kullanilir.

2. DUOLANS’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DUOLANS"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Lansoprazol’e, domperidona ya da DUOLANS’in igeriginde bulunan herhangi bir
maddeye kars1 6nceden alerjik reaksiyon gosterdiyseniz,

e  Prolaktin salgilayan hipofiz tiimdriiniiz varsa (prolaktinoma),

e Mide kanamasi geciriyorsaniz ya da diizenli olarak ciddi karin agriniz veya kalic1 siyah
diskiniz varsa,

e Tikanmis ya da delinmis barsaginiz varsa,

e Viicudunuzda diger ilaglarin metabolizmasini yavaslatan(bozan) birtakim ilaclar ve kalp
ritminizi de etkileyebilen ketokonazol, flukonazol, vorikonazol gibi mantar enfeksiyonunun
tedavisi icin kullanilan ilaglar, eritromisin, klaritromisin, telitromisin gibi antibiyotikler,
amiodaron gibi bir kalp ilact aliyorsaniz,

e Karaciger hastaliginiz varsa ya da daha dnce geg¢irmisseniz,

e Atazanavir iceren ilaclar (HIV tedavisi i¢in) kullaniyorsaniz,

DUOLANS’1 kullanmayiniz.



DUOLANS’1, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Karaciger ya da bobrek problemleriniz varsa,

e Hamileyseniz veya hamile kalmayi1 planliyorsaniz,

e  Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz,

e Tedavisi sirasinda ishal olursaniz,

doktorunuza danisiniz.

Ozellikle bir y1ldan fazla siiredir lansoprazol gibi bir proton pompasi inhibitdrii kullaniyorsaniz,
kalca, el bilegi ya da omurgada kirik riskinizde hafif bir artig olabilir. Eger osteoporozunuz
(kemik erimesi ve zayiflamasi) varsa veya kortikosteroid adi verilen ilaglardan (osteoporoz

riskini arttirabilir) kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

DUOLANS kullanimi ile birlikte kaninizdaki magnezyum seviyesi diisebilir (hipomagnezemi).
Diisiik magnezyum seviyesi kas kasilmalarina, kalp atim sayisinda degisikliklere (normalden
daha fazla veya daha az) ve nobetlere neden olabilir. Boyle bir durum ile karsilasirsaniz
doktorunuza danisiniz. Doktorunuz durumunuza goére sizin i¢in uygun olan tedaviyi

Onerecektir.

Mide asidi diizeyindeki ila¢ kaynakli azalmalara sekonder (ikincil) olarak kanda endokrin
(hormonal) tiimérlerin teshis edilmesinde kullanilan belirte¢lerden biri kromogranin A (CgA)
diizeylerini arttirmaktadir. Artmis CgA diizeyi noroendokrin tiimorler (hormonal sistem ile
sinir sistemi arasinda yer alan kanserler) i¢in yapilan tani incelemelerinde yanlis pozitif
sonuglara yol agabilir. Bu durumu ortadan kaldirmak i¢in lansoprazol tedavisine ara verilmeli

ve test ayn1 laboratuvarda tekrar edilmelidir.

DUOLANS mide-barsak yolunda, viicutta normalde de var olan bazi bakterilerin sayisini ve

dolayistyla enfeksiyon riskini arttirabilir.

DUOLANS viicut agirligi 35 kg’dan az ve 12 yasindan kiigiik olan cocuklar i¢in uygun
degildir.

DUOLANS kalp ritm bozuklugu ve kalp durmasi riskini artirabilmektedir. Bu risk 60 yasin
iistiinde veya giinde 30 mg’dan daha fazla doz alanlarda muhtemelen daha fazladir. DUOLANS

yetiskinlerde ve ¢ocuklarda en diisiik etkili dozda kullanilmalidir.



DUOLANS’1n, kalpte ciddi aritmilere ve ani 6liimlere yol agabilen kalp hastaligt (uzamis QT
sendromu) olanlarda ve kalpte ritm bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmasi

gerekmektedir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

DUOLANS’1In yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DUOLANS yemekten en az 30 dakika once alinmalidir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamilelik sirasinda DUOLANS’1 kullanmaniz 6nerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DUOLANS anne siitiine geger. Bu nedenle, DUOLANS’in emzirme déneminde kullanilmasi

Onerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim
DUOLANS kullanirken bas donmesi, yorgunluk, hastalik hali, bas agris1 veya gérmenizle ilgili

problemler yasayabilirsiniz. Bu durumda ara¢ veya makine kullanmayiniz.
DUOLANS’1n i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Sodyum / Paraben uyarist:

Bu tibbi iirlin her bir dozunda 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir. Iceriginde, gecikmis alerjik
reaksiyonlara sebep olabilecek metil paraben sodyum ve propil paraben sodyum

bulunmaktadir.

Mannitol uyarisi:
Bu tibbi iirlin her bir dozunda 43,386 mg mannitol (E421) ihtiva eder; dozu nedeni ile uyari

gerektirmemektedir.



Seker uyarist:
Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst intoleransiniz oldugu

sOylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Sukroz uyarist:
Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst intoleransiniz oldugu

sOylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e Ketokonazol, itrakonazol (mantar tedavisinde kullanilan ilaglar), rifampisin (enfeksiyon
tedavisinde kullanilan bir ilag) gibi ilaglar aliyorsaniz DUOLANS’1 almayiniz.

e  Eritromisin (bir antibiyotik) ya da viicudunuzda diger ilaglarin metabolizmasini yavaglatan
ya da kalp ritminizi de etkileyebilen birtakim ilaglar aliyorsaniz DUOLANS’1 almayimiz.

e Antasit (hazimsizlik ve mide yanmasi i¢in kullanilan bir ilag) ve antisekretuvar (peptik
iilser tedavisinde kullanilan bir ilag) ilaglar DUOLANS ile birlikte kullanildiginda,
yemeklerden 6nce degil sonra alinmalidirlar; bu ilaglar DUOLANS ile ayni anda alinmamalidir
e Kalp ritminde degisiklik yaratan (“QT aralifinda uzama” olarak adlandirilan, EKG’de
(elektrokardiyogram) goriilen kalbin elektriksel aktivitesi) ilaglarla [eritromisin, moksifloksasin
(enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar), sumatriptan (migren ataklarinin tedavisinde
kullanilan bir ilag), nortriptilin, doksepin (depresyon tedavisinde kullanilan ilaclar)] beraber
kullanilmamalidir.

o AIDS/HIV, enfeksiyon tedavisi i¢in ilaglar (6rn. atazanavir) aliyorsaniz,

e Teofilin (astim gibi akciger hastaliklarinin kullanilan bir ilag),

e Digoksin (kalp rahatsizliklar1 kullanilan bir ilag),

e  Takrolimus (organ reddini engellemek i¢in kullanilan bir ilag),

e  Fluvoksamin (depresyon ve diger psikiyatrik problemlerin tedavisinde kullanilan bir ilag),
o St John’s wort (Hypericum perforatum, binbirdelik otu) (hafif siddette depresyonlarin
tedavisinde kullanilan bir ilag),

e  Siikralfat (iilser tedavisinde kullanilan bir ilag),

e Nefazadon ya da aprepitant (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar),

e Kanser kemoterapisi ile iliskili bulantiyr azaltmak i¢in kullanilan bir ilag,

Bu ilaglardan birini kullantyorsaniz doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.



Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DUOLANS nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
DUOLANS’1 her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Onerilen dozdan daha fazla

miktarda kullanmayiniz.

Yetiskinlerde kullanimi:

Gastrodzofageal Reflii Hastalidi (GORH: mide iceriginin kusma va da zorlama olmaksizin

yvemek borusuna geri kacisi):

Gastroozofageal reflii hastaliginda Onerilen doz, giinde 1 defa DUOLANS 30/30 mg SR

kapstildiir. Ortalama tedavi siiresi 4-8 haftadir.

Erozif Ozofajit (yemek borusu iltihabi):
Erozif 6zofajitte onerilen doz, giinde 1 defa DUOLANS 30/30 mg SR kapsiildiir. Ortalama

tedavi siiresi 4-8 haftadir. 8 haftalik tedaviye yanit vermeyen hastalarda 8 haftalik ek bir tedavi

uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
DUOLANS agizdan kullanim i¢indir.
DUOLANS kapsiiller bir bardak su ile birlikte kahvaltidan en az 30 dakika 6nce alinmalidir.

Kapsiiller agilmamali, ¢ignenmemeli veya ezilmemelidir.

Degisik yas gruplari:

Yashlarda kullanimi:

65 yas lizerinde iseniz, doktorunuz sizi yakindan izleyerek tedavinize devam edecektir.
DUOLANS kalp ritim bozuklugu ve kalp durmas riskini artirabilmektedir. Bu risk 60 yasin
iistiinde veya giinde 30 mg’dan daha fazla doz alanlarda muhtemelen daha fazladir. DUOLANS

yetigkinlerde ve ¢ocuklarda en diisiik etkili dozda kullanilmalidir.

Cocuklarda kullanimi:
12-17 yas arasi1 pediyatrik hastalarda kullanimai:

Gastroozofageal Reflii Hastaliginin Kisa Siireli Tedavisi:

Gastroozofageal reflii hastaligimin kisa siireli tedavisinde Onerilen doz, glinde 1 defa

DUOLANS 15/30 mg SR kapsiildiir. Tedavi siiresi 8 haftadir.



Erozif Ozofajitin Kisa Siireli Tedavisi

Erozif 6zofajitin kisa siireli tedavisinde onerilen doz, giinde 1 defa DUOLANS 30/30 mg SR

kapstildiir. Tedavi stiresi 8 haftadir.

12 yasin altindaki ve 35 kg altindaki ¢ocuklarda kullanimi1 6nerilmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ya da karaciger yetmezligi durumlarinda dikkatle kullanilmalidir.

Orta ve ciddi karaciger yetmezligi olanlarda kullanilmamalidir.

Eger DUOLANS in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DUOLANS kullandiysaniz
Doz asimi durumunda, huzursuzluk, farkindalik durumunun degismesi ya da kendinden ge¢me,
nobet, zihin karmasasi, uykulu hal, diizensiz goz hareketleri gibi kontrol edilemeyen hareketler

ya da boyunda kasilma gibi anormal viicut pozisyonu meydana gelebilir.

DUOLANS tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

DUOLANS’1 kullanmay1 unutursaniz
Bir dozunuzu almayi unuttuysaniz, bunu hatirlar hatirlamaz aliniz. Ancak bir sonraki dozun
zamant gelmisse, unuttugunuz dozu atlaymiz ve daha sonrasinda ilacimizi normalde

kullandiginiz sekilde kullanmaya devam ediniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DUOLANS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
DUOLANS kullaniminin sonlandirilmas: ile ilgili bir olumsuzluk beklenmez. Ancak
hastaliginizin tam olarak iyilesebilmesi i¢in doktorunuzun onerdigi siire boyunca tedavinize

devam etmeniz 6nemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DUOLANS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, DUOLANS’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Nobetler

e Yiizde, kollarda ya da bacaklarda istemsiz hareketler, asir1 titreme, asir1 kas kasilmasi ya
da kas spazmi1

e Deri dokiintiisii, kasinti, nefeste daralma ve sismis bir yiiz ile tanimlanan uygulama sonrasi
kisa bir zamanda meydana gelebilen bir tip reaksiyon

e Deri dokiintiisii, kasinti, kizariklik, bayilma ve olasi diger belirtiler arasinda nefes alma
zorlugu ile karakterize, uygulama sonrasi kisa bir zamanda meydana gelebilen ciddi bir agiri
duyarlilik (alerjik) reaksiyonu

e Kalp ritim bozuklugu (hizl1 ya da diizensiz kalp atimz1)

e Kalp hastaligi oldugunu bilen ya da bilmeyen bir insanda kalbin fonksiyonunu ani bir
sekilde kaybetmesi sonucu beklenmedik 6liim

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DUOLANS’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek gortiliir.

DUOLANS kullamimina bagh olarak asagida siralanan yan etkiler goriilebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz.

Verilen yan etkilerin siklik dereceleri su sekildedir:

Cok yaygin : 10 hastada 1'den fazla kisiyi etkileyen

Yaygin : 100 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen

Yaygin olmayan : 1,000 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen

Seyrek : 10,000 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen

Cok seyrek : 10,000 hastada 1'den az kisiyi etkileyen
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Yaygin

e Basagrisi
e Bas donmesi
e Bulant1

e Ishal



Karin agrisi

Kabizlik

Kusma

Gaz

Ag1z veya bogazin kurumasi
Karaciger enzim seviyelerinde artig
Kurdesen (Dokiintii)

Kasint1

Kizariklik

Yorgunluk

Yaygin olmayan

Trombositopeni (trombosit-kan pulcugu-sayisinda azalma)
Eozinofil ad1 verilen kan hiicreleri sayisinda artis (eozinofili)
Beyaz kan hiicrelerinde (I6kopeni) hafif azalma;
Depresyon

Eklem agris1

Kas agris1

Kalga, el bilegi ya da omurgada kirik

Odem

Endise hali

Cinsel ilgi kaybi ya da cinsel ilginin azalmas1

Uykululuk hali

Memelerde agri, sisme, biiyiime ya da hassasiyet
Memelerden beklenmedik siit bosalmasi

Genel bir giigsiizliik hali

Seyrek

Kansizlik
Uykusuzluk
Hayal gbrme
Zihin karisikligi

Huzursuzluk



Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi)
Uyusma

Titreme

Gorme bozukluklari

Dil iltihab1

Yemek borusu kandidiyazi (bir tiir mantar hastalig)
Pankreas iltihab1

Tat alma bozukluklar1

Karaciger iltihabi

Sarilik

Nokta seklindeki deri altt kanamalari

Cilt icinde kanamayla karakterize bir durum

Sa¢ kayb1

Eritema multiforma (genelde kendiliginden gegen, el, yliz ve ayakta dantele benzer

kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu)

Isiktan ya da aydinliktan rahatsiz olma act duyma durumu
Istahsizlik, asir1 susama, kusma ile seyreden bdbrek iltihabi
Erkekte meme biiylimesi

Ates

Asir1 terleme

Alerji sonucu yliiz ve bogazda sisme

Istahsizlik

Cinsel giigsiizliik

Yiiziiniizde, 6zellikle agzinizin etrafinda (dil ve/veya bogaz ve/veya yutma giicliigii) sisme

veya nefes alma giicligii ile birlikte dokiintii (anjiyoddem)

Cok seyrek

Agraniilositoz (beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma)
Pansitopeni (kandaki tiim hiicrelerde azalma)

Kolit (kalin bagirsak iltihab1)

Ag1z i¢inde iltihap
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e Steven-Johnson sendromu (ciltte ve goz g¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap)

e Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i s1vi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)
e Anafilaktik sok (ani asir1 duyarlilik tepkisi)

e Kolesterol ve trigliserid olarak bilinen yag kokenli maddelerin seviyelerinde artis

e Hiponatremi (kanda sodyum diizeyinin normalin altina diigmesi)

Bilinmiyor

e Hipomagnezemi (kanda magnezyum diizeyinin normalin altina diismesi)

e Sinirlilik hali

e G0z kapaklarinda istem dis1 anormal hareketler (okiilojirik kriz)

e Idrar yapamama

e Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

e Kadinlarda diizensiz adet dongiisii

e Emzirmede giigliik

Bunlar DUOLANS"n hafif yan etkileridir.

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 karsilagtiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarali 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. DUOLANS’1n saklanmasi
DUOLANS 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1giktan koruyarak saklaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DUOLANS i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, DUOLANS’1 kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi  : Nuvomed Ila¢ San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Boélgesi D1 Blok Kat: 3
Esenler/ISTANBUL
Tel : 0850 201 23 23
Faks 10212 482 24 78

E-mail : info@nuvomedilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3
Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimat: 26.06.2014 tarihinde onaylanmustir.
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