KULLANMA TALIMATI

PRECORT 16 mg Tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir tablette 16 mg metilprednisolon

e Yardimci maddeler: 1.aktoz monohidrat, misir nigastasi, parafin likit, siikroz,
kalsiyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler igermektedir.

Bu kullanma talimatin saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PRECORT nedir ve ne icin kullanilir?

2. PRECORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PRECORT nasuil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. PRECORT’un saklanmasi

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

* PRECORT tablet formundadir. Metilprednisolon etkin maddesini igerir.
Kortikosteroidler ad1 verilen bir ilag sinifina dahildir. Kortikosteroidler viicudunuzda dogal
olarak tiretilirler ve birgok viicut fonksiyonu i¢cin 6nemlidirler.

* PRECORT tabletler beyaz, yuvarlak, centikli tabletler olup, 20 tablet igeren blister
ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

* PRECORT viicudunuzdaki kortikosteroidi arttirarak, cerrahi ameliyat sonrasinda (6rnegin,
organ nakli gibi), multiple skleroz adli hastaligin belirtilerinin alevlenmesinde veya diger
stres  durumlarinda yardimer olabilir. Bu durumlar, viicudun asagidaki boliimlerini
etkileyen yangi ya da alerjik reaksiyonlari igerir:

- Beyin (6rn. beyin zarinin yangisi olan menenjit hastaligi)

- Mide ve bagirsak (6rnegin, yangili bagirsak hastaliklar1 olan Crohn hastalig1,
tilseratif kolit)
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- Kan ve kan damarlar1 (6rnegin, bir gesit kan kanseri olan 16semi)

- GOz (6rnegin, optik nevrit, iiveit, irit adl sirasiyla goz siniri, goziin gesitli
tabakalarinin yangili hastaliklari)

- Eklemler (6rnegin. romatoid artrit, romatizmal ates)

- Akciger (6rnegin. astim, tiiberkiiloz)

- Kas (6rnegin, dermatomiyozit ve polimiyozit isimli kas giigsiizsiigii ile karakterize
yangil kas hastaliklar)

- Cilt (6rnegin. egzema)

PRECORT yukarida belirtilen kosullardan baska durumlarin tedavisinde de kullamlabilir. Bu
ilacin size ne igin verildiginden emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.

2. PRECORT u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PRECORT u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Metilprednisolona, diger steroid ilaglara veya PRECORT un igerdigi diger yardimei
maddelere kars1 agir1 duyarl (alerjik) iseniz,

I¢ organlara yayilmis mantar enfeksiyonunuz varsa,

Ozel bir tedavi uygulanmayan yaygin bir enfeksiyonunuz varsa.

PRECORT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Uzun siireli steroid tedavisi aliyorsamiz (Bobrek iistii bezleriniz kendiliklerinden
hormon iretme islevini azaltacagindan veya durduracagindan tedaviyi aniden
kesmeyiniz)

Ozellikle sugigegi ve kizamik hastalariyla temas ettiyseniz (Bagisiklik sistemi
baskilanabilir bu nedenle enfeksiyonlara duyarlilik artar. Temas ettiyseniz derhal
doktorunuza haber veriniz.),

Osteoporoz varsa,

Hipertansiyon (kan basincinin yiiksek olmasi) hastasi iseniz

Siddetli duygudurum bozukluklariniz (depresyon, énceden bu tiir ilaglar ile agir ruhsal
bozukluk gegirenlerde), psikolojik bozuklugunuz varsa,

Seker hastasi iseniz veya ailenizde geker hastasi bulunuyorsa,

Tiberkiilozunuz varsa veya gegmiste tiiberkiiloz gegirdiyseniz,

Glokom (goz i¢i basincinda artma) hastalifiniz veya ailenizde glokom hastasi varsa,
Goziiniizde herpes viriisii kaynakli bir enfeksiyon varsa,

Kalp krizi gegirdiyseniz,

Kalp yetmezligi dahil kalp problemleriniz varsa,

Hipotiroid (tiroid bezi az galigmasi) hastasiysaniz,

Karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa,

Kaposi sarkomu (bir gesit cilt kanseri) hastaliginiz varsa,

Gegmiste PRECORT LIYO benzeri ilag aldigimizda kas problemleriniz (agn veya
giigstizliik) olduysa,
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* Myastenia gravis (yorgunluk ve kas gligsiizliigiine neden olan bir durum) hastaliginiz
varsa,

e Ulser, peritonit, iilseratif kolit, abse, divertikiilit gibi mide ya da bagirsak hastaligimiz
varsa (kanama ve delinme riski artar),

* Tromboflebitiniz (yiizeyel toplardamar iltihab1) varsa,

e Sara (epilepsi) hastasi iseniz.

* Asi yapilirken dikkatli olunmalidir. Canli asilardan kaginilmalidir. Olii asilarin ise
etkinliklerinden emin olunamaz.

* Yashlarda dikkatli kullanilmalidir.

* Cocuk hastalarda biiyiime geriligi yapabilecegi i¢in gocuklar biiyiime agisindan
dikkatle takip edilmelidir.

e Ogzellikle 6 haftadan uzun siire tedavi goren hastalar, 32 mg’n iizerinde giinliik doz
alanlar, tekrarlayan kortikosteroid tedavisi goren hastalar, ilag dozunu genellikle
aksamiizeri alan hastalarda ilacin aniden kesilmesi hastalik bulgularinda alevlenme
gibi kesme bulgular olusturabilecegi i¢in yavas kesilmelidir.

® Uzun siiredir tedavi gériiyorsaniz araya giren hastalik, ameliyat veya travma durumlar
ilag ihtiyaciniz artirabilir. Doktorunuza daniginiz.

® Cerrahi bir operasyona girmeden once doktorunuza, dis hekiminize veya
anestezistinize bu ilaci kullandigimz sOyleyiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza damsiniz.

PRECORT un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmas:

PRECORT tabletler, yemek sirasinda veya yemekten hemen sonra bir miktar sivi ile
alinmahdir. PRECORT alirken greyfurt yemeyiniz veya greyfurt suyu igmeyiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag bebeginizin gelisimini yavagslatabileceginden, hamile iseniz, PRECORT tedavisi
sirasinda hamile kalirsaniz ya da yakin gelecekte hamile kalmay1 planliyorsaniz, doktorunuzu
bu durumdan haberdar ediniz. PRECORT u hamileyken kullanip kullanamayacagimza

doktorunuz karar verecektir.

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

Emzirme

llac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

PRECORT’un etkin maddesi anne siitiine gegmektedir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da PRECORT tedavisinin durdurulup durdurulmayacagma iliskin

doktorunuz tarafindan karar verilecektir. Karar verilirken emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi
ve PRECORT tedavisinin emziren anne agisindan faydas: dikkate alinacaktir.
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Arag¢ ve makine kullanimi

PRECORT’un bazi olasi yan etkileri konsantrasyon ve hareket yetenegini bozabildiginden
ara¢ ve makine kullanim igin risk olusturabilir.

PRECORT’un i¢eriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

PRECORTun igeriginde 121.666 mg laktoz monohidrat bulunur. Eger daha &nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars1 intoleransiniz oldugu séylenmigsse PRECORT u
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lLitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Eger agagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz PRECORT kullanmadan énce
doktorunuza bilgi veriniz:
* Glokom (g6z tansiyonu) ve epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan asetazolamid
* Kanser tedavisinde kullanilan aminoglutetimid veya siklofosfamid
* Kan inceltmek i¢in kullanilan asenokumarol, fenindion ve varfarin gibi ilaglar
e Miyastenia gravis denilen kas gligstizligi hastaliginda kullamlan distigmin ve
neostigmin gibi antikolinesterazlar
* Cesitli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan eritromisin, klaritromisin ve
troleandomisin gibi antibiyotikler
* Hafiften orta dereceye kadar olan agrilarin tedavisinde kullanilan asetilsalisilik asit ve
nonsteroidal antienflamatuvarlar olarak bilinen ilaglar
* Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan barbitiiratlar, karbamazepin, fenitoin ve
primidon
* Mide rahatsizliklarinda kullanilan karbenoksolon ve simetidin
e Siddetli romatoid artrit, sedef hastalig: veya organ veya kemik iligi naklinden sonra
kullanilan siklosporin
* Kalp yetmezligi ve/veya diizensiz kalp atiminda kullanilan dijital glikozitleri
Viicutta bulunan aginn suyun atilmasina yardimer olmak igin veya yiiksek tansiyon
tedavisinde kullanilan diiiretik adi verilen ilaglar
Dogum kontrol ilaglari olan etinilestridiol ve noretisteron
HIV enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan indinavir ve ritonavir
Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ketokonazol, itrakonazol
Kalp rahatsizliklarinda veya yiiksek kan basinci durumunda kullanilan
diltiazem ve
mibefradil
* Bazi ameliyat yontemlerinde kullanilan pankiironyum veya verkiironyum gibi kas
gevsetici ilaglar
e Tiberkiiloz tedavisinde kullanilan rifampisin, rifabutin gibi antibiyotikler
* Organ nakillerinde bagisiklik sisteminin yeni organi reddetmeye ¢aligmasina karsilik
kullanilan takrolimus
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Eger yakin zamanda asi olduysamz veya olacaksamiz doktorunuza sOyleyiniz. Bu ilaci
kullanirken canli ag1 olmamalisiniz. Diger agilar daha az etkili olabilir.

Eger size alerji testi yapilacaksa PRECORT kullandigimz doktorunuza veya hemsirenize
sOyleyiniz.

Midede tahrisi arttirabileceginden alkol ile birlikte kullanmayiniz.

PRECORT’un kullanimi kalsiyum emilimini azaltir. Bu durumda Kkafein kullanim
azaltilmalidir.

PRECORT kullanirken sar1 kantaron (diger isimleri, St John’s wort veya Hypericum
perforatum), kedi pengesi (Cat’s claw) ve ekinezya almayiniz.

3. PRECORT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg; icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacimzin dozunu ve tedavinizin ne kadar devam
edecegini belirleyecektir.

PRECORT un yetiskinler i¢in baglangi¢ dozu 360 mg’a kadar cikabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri su ile birlikte ¢ignemeden yutunuz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Kortikosteroidler gocuklarin biiyiimesini etkileyebileceginden doktorunuz, gocugunuz igin
etkili olacak en diisiik dozu verecektir. Cocuklar i¢in baglangi¢ dozu 0.8-1.5 mg/kg’dur.
Giinliik doz 80 mg’1 asmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Ozel kullanimi yoktur ancak olas yan etkilerin daha siddetli goriilebilecegi goz 6niinde
bulundurulmalidir.

Ozel kullanim durumlar::

Bibrek yetmezligi:

Ozel kullanimi yoktur ancak bu hastalarda sistemik kortikosteroidler dikkatli kullanilmalidir
ve hasta siklikla izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger sirozu olan hastalarda dozun azaltilmas: gerekebilir.

Eger PRECORT 'un etkisinin ¢ok gii¢hi ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden fazla PRECORT kullandiysaniz:
PRECORT 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PRECORT’u kullanmay1 unutursaniz:

Eger bir dozu almayi unutursanmiz, o dozu atlayimz ve bir sonraki dozunuzu normal
zamaninda aliniz.

Unuttugunuz dozlar: dengelemek iin ¢ift doz almayniz.

PRECORT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
PRECORT tedavisini birakmay1 diisiiniiyorsamiz, énce doktorunuza danisiniz. Doktorunuz
dozunuzun ne zaman sonlandirilacagina dair bilgiyi verecektir.

PRECORT ile tedaviyi birdenbire sonlandirmamalisiniz, eger;

* 3 haftadan daha uzun siire 6 mg’dan fazla PRECORT kullandiysaniz,

* 3 hafta veya daha az siireyle bile olsa yiiksek doz PRECORT (giinde 32 mg’dan daha
fazla) aldiysaniz,

e Son bir yilda kortikosteroid tabletleri veya enjeksiyonlar ile tedavi gordilyseniz,

* Tedaviye baglamadan dnce adrenal bezlerinizde problemleriniz (adrenokortikal
yetmezlik) varsa,

o Tekrar dozlar aksamlar aliyorsamiz PRECORT tabletleri almayi birden birakmayiniz.

Geri gekilme belirtilerinin 6nlenmesi igin ilacimz dereceli olarak dozu azaltilarak kesilecektir.
Bu belirtiler ciltte kaginti, ates, kas ve eklem agrilari, burun akintisi, gozlerde yasarma, istah
kaybi, bulanti, kusma, bag agrisi, yorgun hissetme, derinin soyulmasi ve kilo kaybidir.

Eger PRECORT dozu azaltildiginda bu belirtiler geri doniiyor veya daha kétiiye gidiyorsa
derhal doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi PRECORT un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
PRECORT’un kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir.

Yaygin goriilen yan etkiler (Tedavi edilen 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin
birinden fazla goriilebilir):

® Mide-bagirsak iilserlerinin patlamasi veya kanamasi, karin agris1 (Ozellikle sirtiniza
yayiliyorsa), makattan kan gelmesi, siyah veya kanl digk1 ve/veya kan kusmasi gibi
belirtileri olabilir.

* Enfeksiyonlar. Bu ilag baz1 enfeksiyonlarin belirtilerini gizleyebilir veya degistirebilir ya
da sizin enfeksiyona direncinizi azaltabilir, bu sebeple erken dénemde tam1 konulmasi
zordur. Belirtiler viicut 1sisinda artis ve iyi hissetmeme olabilir. Gegirilmis bir tiiberkiiloz
enfeksiyonun alevlenmesinin belirtileri kanli &ksiiriik veya goOgiiste agr1 olabilir.
PRECORT kullandiginizda ciddi bir enfeksiyon gegirmeniz daha olasi hale gelebilir.

*  Yiiksek kan basinci, belirtileri bas agrisi veya genellikle iyi hissetmemedir.

*  Suve tuz miktarinin artmasyla sislik ve yiiksek kan basinci.
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Viicudunuzun potasyum kaybina bagli olarak kramp ve spazmlar. Seyrek olarak konjestif
kalp yetmezligine neden olabilir (kalp kam diizenli pompalayamadiginda).

Géz sinirlerinde hasar veya katarakt (zayif gorme ile belirgin).

Bebek, ¢ocuk ve ergenlerde normal biiyiimede kalic1 olabilen yavaslama.

Yuvarlak veya aydede yiiz sekli (Cushing benzeri yiizler).

Kas zayiflig1 veya kaybu.

Sivilce.

Geg yara iyilesmesi.

Derinin incelmesi.

Ruh hali inigli ¢ikish olmasi veya asir1 neseli hissetme.

Sikhg bilinmeyen yan etkiler (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):

Alerjik reaksiyonlar, deri dokiintiisii, yiiziin kizarmasi veya hiriltili ve zor nefes alma. Bu
tlir bir yan etki nadir goriiliir ancak ciddi olabilir.

Pankreatit, kusmayla birlikte de olabilen sirtiniza yayilan karin agrisi, sok ve biling kaybi.
Pulmoner emboli (akcigerlerde kan pihtis1), belirtileri keskin goglis agrisi, nefesin
kesilmesi, kan dkstirme.

Cocuklarda kafa i¢i basincinin artmasi (psédotiimér serebri), belirtileri kusma ile birlikte
bag agrisi, enerji kaybi, sersemlik. Bu yan etki genellikle tedavinin kesilmesiyle ortadan
kalkar.

Tromboflebit (kan pihtis1 veya bacak damarinda tromboz), belirtileri agrili, sismis,
kirmiz1 ve hassas damarlardir.

Kalbinizin kani pompalamas: ile ilgili problemler (kalp yetmezligi), belirtiler ayak
bileginin sismesi, nefes almada zorluk ve garpint1 veya diizensiz kalp atimi, diizensiz,
¢ok yavas veya hizli nabiz.

Beyaz kan hiicresi sayisinda artig (I6kositoz).

Diisiik kan basinci.

Bulanti (hasta hissetme) veya kusma (hasta olma).

Ulserler, yutkunmada rahatsizlia neden olabilen 6zofagusta (agzinizla midenizi baglayan
tlip) enflamasyon veya pamukguk.

Hazimsizlik.

Karn sigligi.

Karn agrisi.

Ishal.

Ozellikle yiiksek doz alindiginda devam eden higkirik.

Glokom (gozlerde agriya ve bas agrisina neden olan goz igi basincinda artis).

Goz sinirlerinin gismesi (papilloddem, gdrmede bozukluk ile belirgin).

Goéziin 6n kisminda yer alan saydam tabakanin (kornea) veya goziin beyaz kisminin
(sklera) incelmesi.

Viriis veya mantarlarin neden oldugu géz enfeksiyonlarimin kotiilesmesi.

Goz kiiresinin 6ne dogru ¢ikmasi (ekzoftalmi).

Kadinlarda diizensiz adet gérme ve adet gsrmeme.

Kadinlarda yiiz ve viicutta agir1 killanma (hirsutizm).

Istah ve kilo artis1.

Diyabet veya var olan diyabetin kotiilesmesi.
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Uzun siireli tedavi bazi hormonlarin diizeylerinin azalmasina neden olabilir bu sebeple
kan basinc diisebilir ve sersemlik goriilebilir. Bu etki aylar siirebilir.

Viicutta ilag ve diger maddelerin par¢alanmasina yardim eden alanin transaminaz,
aspartat transaminaz ve alkalin fosfataz olarak adlandirilan belli kimyasal (enzim)
miktarlari1  kortikosteroidle tedaviden sonra artabilir. Bu degisiklik genellikle az
miktardadir ve enzim diizeyleri ilacin viicuttan tamamen atilmasindan sonra geriye doner.
Bu durum olursa herhangi bir belirti fark etmeyecekseniz, ancak kan testi yaptirdigimzda
goriilecektir.

Tiiberkiiloz testi gibi cilt testlerine normal reaksiyonlari degistirebilen veya gizleyebilen
enfeksiyonlara hassasiyetin artmasi.

Kirilgan kemikler.

Kemik kiriklar1 veya gatlaklar.

Kan dolagiminin zayiflamasina bagh olarak kemigin bozulmas, kalgada agriya sebep
olabilir.

Eklem agris1 veya problemleri.

Agn ve/veya sislige neden olan kas tendonlarimin yirtilmasi.

Kas agris1, kramp veya spazmlar.

Intihar diisiincesi dahil depresyonda hissetme.

Endigeli hissetme, uyku problemleri, diisiinmede zorlanma, zihin karisiklig1, hafiza kayb:.
Olmayan seyleri gérme veya duyma. Farkli ve korku diistinceleri, davranig degisiklikleri
veya yalnz kalma hissi.

Tepkili olma.

Kriz.

Sersemlik.

Bas agrisi.

Deride gatlak.

Morarma.

Terleme.

Kasimtili deri.

Deride dékiintii ve kizariklik.

Kurdegen (kirmiz1 kagintili sislikler).

Deri ylizeyinde kiigiik kan damarlarimin genislemesi (kirmiz1 6riimcek damarlar).

Kirmizi, kahverengi veya mor, igne ucu seklinde, yuvarlak noktalar.

Deride veya agzin i¢inde kahverengi/mor/kirmiz1 lekelerin artmasi (Kaposi sarkomu).

Iyi hissetmeme.

Yorgun hissetme.

Kan testi yaptiracaksaniz doktorunuza veya hemsirenize PRECORT aldiginiz1 bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.
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S. PRECORT’un saklanmasi

PRECORT 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRECORT 'u kullanmayiniz.

Eger triinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PRECORT u kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: _

KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanay@ AS.

Baglarbagi, Gazi Cad. No:40 Uskiidar / istanbul

Imal yeri:

KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati 27.01.2014 tarihinde onaylanmustir.
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