KULLANMA TALIMATI
NASACORT® AQ 55 mcg/doz burun spreyi, stispansiyon

Burun icine piiskiirtiilerek kullamilr.

e Etkin madde: (% a/a)
Triamsinolon asetonid 0,055

o Yardimci maddeler: Mikrokristalin seltiloz ve karboksimetilseliiloz sodyum, polisorbat 80,
glikoz susuz (dekstroz susuz), benzalkonyum klorur, disodyum edetat, seyreltik hidroklorik
asit, sodyum hidroksit ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o [Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builac kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu kullanma talimatinda:

1. NASACORT® AQ nedir ve ne icin kullanilir?

2. NASACORT® AQ'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NASACORT® AQ nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NASACORT® AQ’un saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadr.

1. NASACORT® AQ nedir ve ne icin kullanilir?

o NASACORT® AQ, triamsinolon asetonid etkin maddesini icerir. NASACORT® AQ etkin
madde olarak 55 mcg triamsinolon asetonid igeren bir nazal (burun) spreyi suspansiyonudur.

e Bir sise igerisinde 16,5 g siispansiyon bulunur ve en az 120 piiskiirtme yapilabilir. Her
plskirtme dozunda 55 mikrogram triamsinolon asetonid etkin maddesi bulunur.

o NASACORT® AQ antialerjik bir kortikosteroidtir. Bu ilag mevsimsel ve yil boyu devam
eden alerjik nezlenin belirtilerinin tedavisinde kullanilir. Alerjik nezlenin belirtileri hapsirma,
kasint1 ve burun tukanikligi veya burun akintis1 olabilir. Asagidaki gibi durumlar buna sebep
olabilir:

o Hayvan tiiyleri veya ev tozu akarlari. Bu tip alerji yilin herhangi bir zamaninda
gorulebilir ve “perineal alerjik rinit” olarak adlandirilir.
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o Polenler. Bu alerji tipi, 6rnegin bahar nezlesi, yilin farkli mevsimlerinde farkli
polenler sebebiyle gorulebilir. “Mevsimsel alerjik rinit” olarak adlandirilir.

NASACORT® AQ yalnizca diizenli olarak kulladiginizda etki edecektir, alerji belirtilerinizi
hemen iyilestirmeyebilir. Bazi kisilerde belirtilerde ilk glinden iyilesme goriilebilse de bazi
kisilerde rahatlama goriilmesi 3 ila 4 giinii bulabilir.

2. NASACORT® AQ’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NASACORT® AQ’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e Sizde veya cocugunuzda ilacin icerdigi etkin madde olan triamsinolon asetonide veya
ilacin igerdigi diger maddelerden birine karsi alerji varsa. Alerji belirtileri sunlar olabilir:
dokintii (kurdesen), kasmti, yutmada ve nefes almada gucluk, dudaklarin, yiiziin, bogazin
veya dilin sismesi.

NASACORT® AQ’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger sizde veya cocugunuzda asagidakilerden herhangi biri s6z konusuysa doktorunuzu
bilgilendiriniz;

o Sistemik steroid tedavisi goriirken veya daha 6nceden uzun siireli sistemik steroid tedavisi
gormiigseniz, NASACORT® AQ’a gecerken, bobrek Ustii bezinin (adrenal) fonksiyonlarinda
bozulma ihtimali olabilir. (Doktorunuz sizi akut adrenal yetmezliginin 6nlenmesi agisindan
yakindan takip etmek isteyebilir.)

Onerilenden daha yiiksek dozda kullamlmasi sonucu adrenal (bobrekistl) sistemde
baskilanma meydana gelebilir.

e Burunda veya girtlakta herhangi bir enfeksiyonunuz varsa. Mantar enfeksiyonu kaparsaniz
(Boyle bir durumda doktorunuz NASACORT® AQ uygulamasini gegici olarak durduracak ve
gereken lokal tedaviyi uygulayacaktir.)

o Kisa bir siire 6nce burun delikleri arasinda kalan bolgede iilser, burun travmasi veya burun
ameliyatt gecirdiyseniz ve heniiz tam olarak iyilesmediyseniz (Kortikosteroidler yara
iyilesmesini geciktirebilir.)

e 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanim tecriibesi sinirli olmasi nedeni ile bu yas grubunda
kullanilmas1 6nerilmez.

o NASACORT® AQ da dahil olmak Uzere, burun yoluyla uygulanan kortikosteroidlerin
cocuklarda ve ergenlerde biiylimenin baskilanmasina neden oldugu gosterilmistir. Doktorunuz
biiylimenin baskilanmasiyla ilgili bulgulart yakindan izleyecektir, ¢ocugunuzun boyunu
diizenli araliklarla Olcerek biiylime oranmin etkilenip etkilenmedigini yakindan takip
edecektir.

e GoOrme yeteneginizde bir bozulma olursa veya daha onceden goz igi basincinda artis,
glokom veya katarakt gibi gozle ilgili sorunlariniz olduysa (Krotikosteroidlerin bu gibi goz
sorunlarina yol agtig1 rapor edilmistir. Doktorunuz diizenli araliklarla g6z muayenesi yaparak
sizi yakindan takip edecektir.)
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e Bulanik gorme veya baska gérme bozuklugu problemleri yasarsaniz.

e Uzun sireli yliksek dozlu tedavilerde nazal (burun yoluyla) steroid aliniyorsa tiim viicudu
etkileyen (sistemik) etkiler gorilebilir. Bunlar kan kortizon diizeyi artisina bagh kilo artis1 ve
tansiyon yukselmesi ile gorilen bozukluklar (Cushing sendromu, Cushingoid ozellikler),
bébrekteki adrenal bezin baskilanmasi, cocuk ve ergenlerde biiyiime geriligi, g0zin lensinde
opaklagsma (katarakt), géz i¢i basincinin artmasi (glokom) ve daha seyrek olarak psikomotor
asir1 hareketlilik (hiperaktivite), uyku bozukluklari, gerginlik (anksiyete), c¢okkinluk
(depresyon) ya da saldirganlik (agresyon) (6zellikle cocuklarda) gibi psikolojik ya da
davranissal etkileri igerir.

e Ameliyatlar veya stresli donemler

Doktorunuz tibbi gerekgelerle bu ilact normalden daha yiiksek dozda kullanmanizi 6nerebilir.
Eger dozunuz yiikseltildiyse ve bir ameliyat gecirecekseniz veya kendinizi iyi
hissetmiyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Ciinkii, bu ilacin normalden daha yiiksek dozlari
vicudunuzun iyilesme veya stres ile basa ¢ikma yetenegini zayiflatabilir. Eger bOyle bir
durum olursa, doktorunuz yardimci olacak baska bir ila¢ ile ilave tedaviye ihtiyaciniz
olduguna Kkarar verebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse, lutfen
doktorunuza danisiniz.

NASACORT® AQ'un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

NASACORT® AQ burun igine piiskiirtiilerek kullanilir. Uygulama yontemi agisindan yiyecek
ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz NASACORT® AQ’u kullanmamaniz gerekir. Bu yiizden tedaviye baslanmadan
once hamilelik durumu degerlendirilmelidir.

Doktorunuz anneye saglayacagi yararin, fetlise/bebege verebilecegi potansiyel zarardan daha
fazla oldugunu diistinlrse, ilaci kullanmanizi tavsiye edebilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme sirasinda NASACORT® AQ ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bebegi siite
gecebilecek ilagtan korumak igin, siit vermeyi birakmaniz gerekir.

Arac¢ ve makine kullanimi
NASACORT® AQ’un arag veya makine kullanma becerileri tstiinde bilinen bir etkisi yoktur,
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NASACORT® AQ’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

NASACORT® AQ’un icinde yardimci madde olarak benzalkonyum kloriir bulunur.
NASACORT® AQ her puskirtmede 15 mikrogram benzalkonyum klorir icerir. Bu madde,
irritandir, deri reaksiyonlarina sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Baska herhangi bir ila¢ aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz ya da alma ihtimaliniz varsa
doktorunuzla konusunuz. Bu durum regetesiz satin alinan ilaglar ig¢in de gecerlidir.
NASACORT® AQ diger ilaglarin etki etme bigimini etkileyebilir. Ayn1 sekilde bagska ilaglar
da NASACORT® AQ’un etki etme bigimini degistirebilir.

Bazi ilaglar NASACORT® AQ’un etkisini arttirabilir, eger bu tip ilaglar1 kullaniyorsamz
(6rnegin Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) tedavisinde kullanilan ritonavir, kobisistat)
doktorunuz dikkatli bir sekilde sizi takip etmek isteyecektir.

Eger receteli veya regetesiz her hangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NASACORT® AQ nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz, ilacinizi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size sdyleyecektir. Bu ilag
yalnizca diizenli kullanilirsa etki edecektir. Belirtilerin iyilestigini hissetmeniz 3 ila 4 gin
alabilir.

Yetiskinlerde, 12 yas ve iizerindekiler igin:

Baslangi¢ dozu olarak her giin bir kez, her burun deliginize 2 piiskiirtme seklinde uygulayiniz.
Belirtiler kontrol altina alininca, giinde bir kez, her burun deliine bir piiskiirtme seklinde
devam ediniz.

6 ile 12 yas arasindaki ¢ocuklar icin:

Gunde bir kez, her burun deligine 1 piiskiirtme seklinde uygulayiniz. Belirtilerde iyilesme
olmazsa, gunde bir kez, her burun deligine 2 pulskirtme uygulanacak seklinde doz
arttirilabilir.

Belirtiler kontrol altina alininca doz yeniden gunde bir kez her burun deligine 1 puskurtmeye
distiriilebilir. 12 yasin altindaki ¢ocuklarda NASACORT® AQ 3 aydan daha fazla
kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

NASACORT® AQ sadece burun yoluyla alinir ve en uygun etkinin elde edilmesi icin diizenli
olarak kullanilmasi gerekir.

NASACORT® AQ’un uygulanmasi:
NASACORT® AQ sadece burun igine piiskiirtilerek kullanilir.
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NASACORT® AQ’u kullanmadan &énce, burun deliklerinizi temizleyiniz.

1. Siseyi hazirlama l
e Kapag: yukari dogru iterek ¢ikariniz. 1

e Kullanmadan 6nce siseyi yavasca ¢alkalayiniz.

2. Nazal Spreyi ilk defa kullanmadan 6nce
e Siseyi dik tutunuz.

e Bu sirada spreyi kendinizden uzaga yonlendiriniz.

e Bas kismini asagiya dogru bastirarak pompay1 doldurunuz.
e 5 defa basip birakiniz. 1 f
e Ince bir sprey elde edene kadar piskirtme yapiniz. ('—L.-\_,\

e Sprey artik kullanima hazirdir.

3. Spreyin kullanimi
e Burun deliklerinizden birini parmaginizla

bastirarak kapatiniz. f ‘ \§
e Siseyi dik tutunuz ve bas kismini sizi rahatsiz "( QZ\)

etmeyecek seviyeye kadar burun deliginizin :

igine sokunuz. / \
e Agziniz kapali iken ve burnunuzdan hafifce \

nefes alirken sisenin bas kismina basarak

W\

bir piiskiirtme yapiniz.
Dogru Pozisyon Yanlig Pozisyon

4. Sonrasinda agzinizdan nefes veriniz.
5. Yukaridaki 3. ve 4. maddede yazili olan islemleri diger burun deliginize uygulayiniz.

6. Spreyi kullandiktan sonra
e Her kullanimdan sonra yumusak bir bez veya mendille bashig: dikkatlice siliniz ve
e Piliskiirtme basliginin iistiine kapagini takiniz.

Eger nazal spreyi 2 haftadan daha uzun stredir kullanmadiysaniz:
e Plskiirtme baslhigini sprey ile doldurmak igin
kullanima hazirlamak gerekir.

¢ Buuygulama sirasinda baslhigin piiskiirtme ¢ Kapak
noktasini kendinizden uzak tutunuz. Sprey 4

e Kullanmaya baglamadan 6nce bir defa havaya puskirtme {
puskulrtme yapiniz. bashg! .

Sise

e Her kullanimdan once siseyi yavase¢a calkalayiniz.
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Spreyin temizlenmesi

Eger sprey calismazsa, bashk tikanmis olabilir. Tikamiklig1 asla agmaya calismaymiz. igne
veya sert bir nesne ile ufak sprey deligini genisletmeye c¢alismayimniz, ¢iinkii sprey
mekanizmasi bozulabilir.

Nazal sprey haftada en az bir kez temizlenmelidir. Eger tikanirsa daha sik temizlenebilir.

Spreyin temizlenmesi icgin talimatlar:
1. Kapagin ¢ikariniz.
2. Sadece sprey basligini nazikge ¢ekiniz.

3. Kapag1 ve sprey basligini birkag¢ dakika sicak suda 1slatiniz.
4. Daha sonra soguk akan musluk suyunda durulayiniz.

5. Sallayarak veya hafif¢e vurarak, fazla suyu uzaklastiriniz.
6. Kurumaya birakiniz.
7. Sprey bagligini tekrar takiniz.
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8. Ince sprey gelinceye kadar iiniteyi piiskrtiiniz.
9. Normal bigimde kullaniniz.

Ik uygulamadan baslamak iizere, 120 piiskiirtmeden sonra veya 2 ay icinde (16.5 g/ambalaj)
sisenin atilmasi gerekir.

Kullanim sonrasi arta kalan siispansiyon baska bir siseye aktarilmamalidir.
Doktorunuz ayri1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.

Doktorunuz NASACORT® AQ ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ¢iinkii sikayetleriniz yeniden baslayabilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Sut ¢ocugu ve kiigiik cocuklarda zorunlu kalinmadikg¢a kullanimi 6nerilmemektedir.

6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanim tecriibesi siirli olmasi nedeni ile bu yas grubunda
kullanilmas1 6nerilmez.

6 yasin lzerindeki ¢ocuklarda kullanim detaylari i¢in bu boliimiin basindaki talimatlara
bakiniz.

Yashlarda kullanima:
NASACORT® AQ’un yash hastalardaki giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

NASACORT® AQ’un bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki glvenlilik ve etkililigi
incelenmemistir.

Eger NASACORT® AQ 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NASACORT® AQ kullandiysaniz:

Doktorunuzun oOnerdigi veya eczacimizin belirttigi dozu almaniz &nemlidir. Sadece
doktorunuzun Onerdigi kadar kullanmalisiniz; fazla veya az kullanmaniz durumunda
belirtileriniz kotiilesebilir.

Asir1 bir dozun sorunlara neden olmasi beklenmez. Ancak, eger sise igeriginin tamamini agiz
yoluyla alacak olursaniz mide veya bagirsak rahatsizlig1 yasayabilirsiniz.

NASACORT® AQ'tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.
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Eger NASACORT® AQ’u kullanmay1 unutursaniz:

Bir dozu atlarsaniz ve sonraki dozun saati ¢ok yakin degilse, hatirlar hatirlamaz unuttugunuz
dozu aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin bir sonraki dozu ¢ift doz almayniz.

NASACORT® AQ ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

NASACORT® AQ tedavisini doktorunuzun onay1 olmadan birakirsaniz, alerjik sikayetleriniz
yeniden baglayabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, NASACORT® AQ’un da igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NASACORT® AQ’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Agir1 duyarlik reaksiyonu (dokiintii, kasinti, nefes almada ve yutmada giiclik, dudak, yiz,
bogaz ve dilde sisme)

e G0z kapaklari, agiz ¢evresi el ve ayaklarda kasintiyla beraber ciltte yaygin sisme olmasi

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

Bu cok ciddi yan etki oldukga seyrek goruldr.

Yan etkiler asagidaki siklik kategorilerinde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
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 siklik tahmin edilemiyor).

Diger yan etkiler:

Yaygin:

e Burun akintisi, bas agrisi, bogaz agris1 ve/veya okstiriik

¢ Burun kanamasi

e Havayollarinda iltihaplanma/irritasyon (bronsit)

e Mide yanmas1 ya da hazimsizlik

e Grip benzeri belirtiler (ates, kas agrisi, gii¢siizlik ve/veya yorgunluk)
e Digslerle ilgili bozukluklar
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Bilinmiyor:

e Burun iginde irritasyon ve kuruluk

e Yiizdeki hava bosluklarinda (siniisler) s1vi toplanmasi1 ve tikanma
e Hapsirma

e Tat ve koku degisiklikleri

e Bulanti (hasta hissetme)

e Uyku bozukluklari, bas donmesi ya da yorgunluk

e Nefes darlig1 (dispne)

e Kanda kortizol diizeyinde azalma (laboratuvar degerleri)

e G0z lensinde opaklagsma (katarakt), goz i¢i basincinda artis (glokom)
e Bulanik gérme

e Burun icinde orta bélimde (nazal septum) delinme

Cocuklarda gorulen ek yan etkiler

Cocugunuz bu ilact kullaniyorsa g¢ocugunuzun blylime hizi etkilenebilir; doktorunuz
cocugunuzun boyunu diizenli olarak oOlgmek isteyecektir ve doktorunuz ilacin dozunu
azaltabilir. Ayrica, doktorunuz c¢ocugunuzu bir ¢ocuk hastaliklari uzmanina gondermeyi
diistinebilir.

Burun yolu ile kullanilan (nazal) kortikosteroidlerin 6zellikle yuksek dozda uzun sire
kullanildiginda viicudu etkileyen (sistemik) etkileri ortaya ¢ikabilir. Burun yolu ile uygulanan
steroid kullanan gocuklarda biiytime geriligi bildirilmistir.

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, eczacinmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NASACORT® AQ’un saklanmasi

NASACORT® AQ'u ¢ocuklarin goremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
Saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Acildiktan sonra 25°C altindaki oda sicakliginda saklanmasi kosulu ile 2 ay iginde
kullanilmalidir. Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NASACORT® AQ 'u kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Opella Healthcare Tiketici Saglhigi A.S.
Esentepe Mah. Blyikdere Cad.
193 Apt Blok N0:193 i¢ Kap1 No:16
Sisli-Istanbul
Tel: (0212) 339 10 00
Faks: (0212) 339 59 80

Uretim yeri: Sanofi Ila¢ San. ve Tic.A.S.

39780 Biiytikkarigtiran
Lileburgaz / Kirklareli

Bu kullanma talimat: 12/11/2021 tarihinde onaylanmistir.
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