KULLANMA TALIMATI

TETAQUIN 250 IU IM enjeksiyon icin ¢ozelti iceren flakon
Kas i¢i (intramuskiiler) yoldan uygulanir.
Steril

Etkin madde: insan tetanoz immiinoglobulini 250 IU
Yardimct maddeler: Glisin, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkau sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

*Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek veya

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TETAQUIN nedir ve ne icin kullanilir?

TETAQUIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TETAQUIN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TETAQUIN’in saklanmasi

o s~ wnh e

Bashklar yer almaktadir.

1. TETAQUIN nedir ve ne icin kullamlir?

TETAQUIN, insan tetanoz immunoglobulini iceren infizyonluk bir cézeltidir. Bu ilag, sizin
kanmizda da bulunan insan tetanoz antikorlarini igerir. Antikorlar, vicudunuzun mikrobik
hastaliklarla savagsmasina yardimer olur.

TETAQUIN, 1sirilmalar, bigak ve kursun yaralanmalari, sokak kiri, toprak ve hayvan diskisi ile
temas etmis yaralarda ve doku Oliimii olmus yaralarda hastanin kaninda yeterli diizeyde tetanoz
antikorlarinin olmamasi halinde tetanoz gelismesini engellemek i¢in ve klinik olarak tan1 konmus
tetanozun tedavisinde kullanilir.

2. TETAQUIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Bu Grtn damar i¢i uygulama igin (intravendz uygulama) uygun degildir.
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Viriis giivenligi:

TETAQUIN, insan kaminin siv1 olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek
cok insanin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamilmaktadir. flaclar insan
plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecgebilecek enfeksiyon ajanlarimi1 6nlemek icin bir dizi
onlemler alinir. Bu onlemler, hastalik tasima riski olan kan vericilerini saptamak ve disarida
birakildiklarindan emin olmak i¢in, plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde se¢cimini ve her
bir kan bagisinin ve plazma havuzlarimin, viriis / enfeksiyon belirtileri acisindan test
edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica, plazmanin islenmesi siirecine viriisleri
arindiracak ya da etkisiz hale getireck basamaklar: da dahil ederler.

Biitiin bu oOnlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulagsma olasilig1 tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu ayrica
bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan Hepatit A, Hepatit
B ve Hepatit C virusleri, Parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan ortaya c¢ikan
virusler veya Creutzfeldt-Jacob hastahig: gibi diger enfeksiyon ¢esitleri icin de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullamlmis iiriin arasindaki baglantiyr
kurabilmek icin, kullandigimiz iiriiniin adi1 ve seri numarasimi kaydederek bu kayitlan
saklayiniz.

Ayrica;
TETAQUIN kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size bulasmasimi
onlemek icin uygun asilarinizi (Hepatit A, Hepatit B, vb.) yaptirmanizi 6nerebilir.

Kanama egilimi (Hemorajik diatezi) olan hastalarda Uriinin deri altina (subkutan) uygulanmasi
diistintilebilir. Bu uygulama yolu ile minimal olarak etkili tetanoz-antikor seviyesine ulasilip
ulagilmadigini dogrulamak i¢in hi¢ bir arastirma yapilmadigi bilinmelidir. Kanama egilimi olan
(Hemorajik diatezli) hastalar tetanoz riski veya kas ici (intramiskiler) uygulama ile baglantili
kanama riskinin hangisinin daha yiiksek riskli olduguna karar vermek igin bireysel olarak ilgili
doktor tarafindan degerlendirilmelidirler.

Anti-lgA-antikorlarinin - goriildigi segici IgA  yetmezligi bulunan (¢ok nadir bir bozukluk)
hastalarda siddetli allerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon) ortaya c¢ikabilir. Boyle hastalarda
immiinoglobulinlerin uygulanmasi1 prensipte kontrendikedir. Ancak, bu durumda belirginlesen
tetanoz enfeksiyonu veya siddetli alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon) riski dikkatlice
diisiiniilmelidir. Eger TETAQUIN’ in uygulanmas1 karar1 verilirse, bu siki klinik goézlem altinda
yapilmalidir.

Onceden kullamlan kan veya kan iiriinlerine atipik reaksiyon gdstermis hastalarda siddetli alerjik
reaksiyon (anafilaktik reaksiyon) ortaya ¢ikabilir. Bdyle hastalara tercihen iiriin uygulanmamalidir;
bu kisilere diger kan iiriinleri de uygulanmamalidir. Eger, baz1 acil nedenlerle bundan sapma olursa
uygulama sik1 klinik gézlem altinda yapilmalidir.

Hasta uygulamadan sonra en az 20 dakika gézlem altinda tutulmalidir.

Hem baslangic maddeleri (plazma) ve hem de son iiriinden kan ile taginan enfeksiydz ajanlari
elimine etmek icin tiim onlemler alinmis olmasina ragmen kan ile taginan enfeksiy6z ajanlarin riski
tamamen hari¢ tutulamaz.
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Miyokard enfarktiisu (kalp krizi), inme (felg), derin vendz tromboz (damar pihtisi) ve pulmoner
emboli (akciger pihtisi) dahil olmak (izere damar igindeki pihti olusumlari immunoglobulin
kullanimu ile iligkilendirilmistir. TETAQUIN'in uygulanmasindan sonra nefes darlig1, gogiis agrist,
kol-bacak agris1 ve sismesi, halsizlik veya uyusukluk gibi belirtiler goriirseniz derhal doktorunuzla
iletisime gegin.

Eger ¢ocugunuza halen Ulusal Asilama Programi paralelinde asilar uygulaniyorsa bir yaralanmadan
sonra ayr1 bir tetanoz asisi asla uygulanmamalidir, fakat her zaman Ulusal Asilama Programinda
uygulanacak sonraki asilama (DKTP veya DTP asis1 olarak isimlendirilir) uygulanmalidir.

Klinik belirtilerle ortaya cikan tetanoz durumunda TETAQUIN’in 3000 IU dozda uygulanmasina
ilaveten genis bir belirtilere yonelik (semptomatik) tedavi gereklidir. Bu tedavi tercihen boyle
tedavilerde uzmanlagmis merkezlerde yapilmalidir.

Onceden tetanoz olmus bir hasta sonug olarak hastaliga dogal olarak bagisiklik kazanmadigindan
her hasta, hastaliktan tamamen iyilestikten sonra tetanoza karsi aktif olarak agilanmalidir.

Saklama siiresi boyunca, hafif bulaniklik veya az miktar ¢okme ortaya c¢ikabilir. Bu durum
kullanima engel degildir.

TETAQUIN’ asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
- Eger immiinoglobulinlere veya TETAQUIN icerigindeki herhangi bir bilesene asir1
duyarliysaniz
- Ogzellikle, immunoglobiilin A eksikliginiz varsa, kaninizda immunoglobiilin A’ya kars
antikorlariniz olabilir. TETAQUIN’in icinde ¢ok az miktarda da olsa immunoglobulin A
bulundugu i¢in alerjik reaksiyon gdsterebilirsiniz.

TETAQUIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Pihtilasma bozuklugu sikayetiniz varsa TETAQUIN’i kas ici (intramiiskiiler) olarak
uygulamayiniz. Bu durumda TETAQUIN deri altina (subkutan) olarak uygulanmalidir.

- Allerjik reaksiyonlar nadir olarak gorilur. Urtiker gibi hafif asir1 duyarlilik reaksiyonlar
gerekli goriildiigiinde alerjiye karsi kullanilan ilaglar (antihistaminler) ve inflamasyonu
onleyen ilaclar (kortikosteroidler) ile tedavi edilebilir. Ciddi reaksiyonlar durumunda (6rn.
anafilaktik sok) reaksiyon damar ici (intravendz) [kas ici (intramuskiiler) degil] yolla
uygulanan kortikosteriodler ve adrenalin ile tedavi edilebilir.

-  TETAQUIN immiinoglobulin A bulunmayan (IgA yetmezligi) ve immiinoglobulin A’ ya
kars1 antikorlar1 olan kisilerde yogun asiri duyarlilik ataklarini (anafilaktik reaksiyon)
tetikleyebilir. Onceden kan veya kan iiriinleri kullanimu ile asir1 duyarlilik goriilen hastalarda
da siddetli alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon) ortaya Gikabilir. Eger IgA yetersizliginiz
ve immiinoglobulin A’ ya kars1 antikorlariniz varsa veya onceden kan veya kan iirtinleri
kullanimina allerjik oldugunuz goriildiiyse, bu durumda bu iiriin sadece ¢ok gerekli ise
uygulanmalidir. Ayrica, bu durumda TETAQUIN” in uygulanmasi doktor tarafindan dikkatli
gbzlem altinda yapilmalidir.
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TETAQUIN’in uygulanmas: sirasinda bir reaksiyon olustugunu hissederseniz, derhal doktorunuza
bildiriniz.

TETAQUIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce dokturunuza veya eczaciniza danisiniz.

TETAQUIN’nin gebe kadmlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. TETAQUIN
gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Tact kullanmadan énce dokturunuza veya eczaciniza danisiniz.

TETAQUIN anne sitiine gegmektedir. Ancak TETAQUIN’in tiim dozlarinda, emzirilen gocuk
Uzerinde herhangi bir olumsuz etki ongoriilmemektedir. Aksine, anne siitiine gegerek yenidogana
koruyucu antikorlarin gegmesine katkida bulunabilir.

Arac ve makine kullanimm
Arag ve makina kullanmay1 engelleyebilecek tiirde herhangi bir etkisi bilinmemektedir.

TETAQUIN’de bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

- Regetesiz satilan ilaclar da dahil olmak iizere, herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz ya da
yakin zamanda kullandiysaniz veya son (¢-dort hafta igerisinde as1 olduysaniz
doktorunuza bildiriniz.

- TETAQUIN gibi immiinoglobulinlerin kullanilmasi, kizamik, kizamikgik, kabakulak ve
sugigegi gibi bazi canli viriis asilarinin etkisini bozabilir. Bu nedenle, bu ilaglari
kullandiktan sonra canli ya da zayiflatilmig viriis asisin1 kullanmadan 6nce 3 aya kadar
beklemeniz gerekebilir.

- TETAQUIN ve diger tibbi iiriinlerin viicuttaki olas1 etkilesimi ile ilgili hi¢ bir bilgi
bulunmamaktadir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Kan testlerine etkileri:

TETAQUIN’i kullandiktan sonra kan testi yaptirirsaniz, kan testinizi yapan kisiye ya da tedavinizi
dizenleyen doktora bildiriniz.
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Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa siz veya ¢cocugunuz i¢in gegerliyse, liitfen
doktorunuza danisin.

3. TETAQUIN nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uygulamadan 6nce iirliniin viicut sicakligina getirilmesi onerilir.

Bulanik olan veya tortulu ¢ozeltileri kullanmayiniz. Boyle bir durum, proteinin stabil olmadiginin
veya ¢ozeltinin kontamine oldugunun belirtisi olabilir.

Uygulama yolu ve metodu

TETAQUIN kas icine (intramiiskiiler olarak), genellikle tst kol veya kalgaya derine ve yavas olarak
enjekte edilmelidir. Coklu dozlarin uygulanmasinda dozlarin bir ¢ok enjeksiyon bdolgesine
boliinmesi tavsiye edilir. Eger tetanoz asis1t TETAQUIN ile ayn1 anda uygulaniyorsa, as1 baska bir
bolgeye uygulanmalidir (diger st kol veya kalga). Yaralanma ile tetanozu Onlemek i¢in yara
temizlenmeli, 6lii dokular ¢ikarilmah (debridman) ve TETAQUIN uygulanmalidir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi: Doz ayarlamasi gerekmez.

Yashlarda kullanim: Yashilarda etkililigi ve gilivenliligi incelenmemistir.
e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalar icin etkililigi ve giivenliligi
incelenmemistir.

Eger TETAQUIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TETAQUIN kullandiysamz:
TETAQUIN’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TETAQUIN’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TETAQUIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, TETAQUIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Asagidakilerden biri olursa, TETAQUIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine bagvurunuz:

* Deride yaygin kasint1 ve dokiintiilerle beraber, dudakta, yiizde, bogazda ve dilde sisme, nefes
alma ve yutma giicliigii (asir1 duyarlilik-anafilaksi). Ilk dozda bile nadiren siddetli bir alerjik
reaksiyon goriilebilir ve bunun belirtileri gogliste sikisma, bas donmesi, hasta veya baygin hissetme
veya ayakta bag donmesi olabilir. Boyle bir durum oldugunda, ilacin kesilmesi gerekeceginden
derhal doktorunuza bildirin. Insan tetanoz immiinoglobulininin uygulamasinda asagidaki yan etkiler
bildirilmistir:

Yan etkiler agagidaki 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 : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerle siklig1 tahmin edilemiyor.

Seyrek:

Alerjik reaksiyonlar, asir1 duyarlilik reaksiyonlari (anafilaktik sok),

Bas agrisi,

Kalp hizinda artma (tasikardi),
Diisiik tansiyon (hipotansiyon),
Bulanti, kusma,

Cilt reaksiyonu, kizariklik, kasinti,
Eklem agrisi1 (artralji)

Ates, halsizlik, iisiime

Bilinmiyor:

Enjeksiyon bolgesinde agri ve hassasiyet (bu durum ilacin yiiksek dozlarda uygulanmasi gereken
hallerde dozlarin farkli enjeksiyon bolgelerinden uygulanmasi ile azaltilabilir), siskinlik, Kizariklik,
Sertlesme, Sicaklik, kasinti, dokinta.

Eger insan kaninda veya plazmadan hazirlanan tibbi iriinler uygulanmissa patojenlerin

transferinden dolayr meydana gelen enfeksiyoz hastaliklar tamamen hari¢ tutulamaz. Bu ayrica
dogasi heniiz bilinmeyen patojenlerle de ilgilidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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, eczacmniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz 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 hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne

www.ilac101.com 6


http://www.titck.gov.tr/
https://ilac101.com

bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TETAQUIN’in saklanmasi
TETAQUIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2°C - 8°C’de buzdolabinda saklanmalidir. Dondurulmamalidir.

Donmus iirlinii ¢6ziip kullanmayiniz.
Flakonu 1g1ktan korumak i¢in dis karton kutusunun igerisinde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TETAQUIN’i kullanmaynz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢épe atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Centurion Pharma ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Besiktas/ Istanbul

Uretim yeri:

Sanquin Plasma Products BV
Amsterdam/ Hollanda

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR.

Cocuklara ve yetigkinlere ayn1 doz verilmelidir.

Yaralanma durumunda pasif immunizasyon:
TETAQUIN’in 1 dozu (1 flakon, 250 IU) uygulanmalidir.

Nekrotize veya enfekte olmus yaralarda veya eger yaralanmadan sonra 24 saatten fazla zaman
gecmisse, doz iki katina ¢ikartilmalidir.

Ayrica normal degerlerin iizerinde viicut agirlig1 olan yetigkinlerde de dozun iki katina ¢ikartilmasi
(6rn 500 IU’ ya) gereklidir. Eger iiriin 3-4 giinden daha uzun siire yarasi bulunan hastalara

uygulanirsa etkisi ¢cok belirgin olmayacaktir.

Klinik olarak tan1 konulan tetanoz:
Tan1 konulur konulmaz TETAQUIN” in 12 dozu (12 flakon - 3000 IU) uygulanmalidir. Sonraki giin
12 doz (12 flakon - 3000 1U) uygulanmasi tekrarlanmalidir.

Uriin derin ve yavasca intramuskiiler olarak enjekte edilmelidir. ignenin ucunun kan damarinda

olmadigindan emin olmak i¢in hipodermik pistonu uygulamadan 6nce ¢ok az geri ¢ekilmelidir.
Klinik olarak gosterilen tetanoz durumunda, TETAQUIN’in 12 dozu farkli bdlgelere
uygulanmalidir. Uriiniin uygulanmadan &nce viicut sicakligia getirilmesi énerilir.

Yaralanma durumunda tetanoz profilaksisi icin debridman ve TETAQUIN’in uygulamasimin
yanisira tetanoz toksoid kullanilarak tetanoza karsi aktif immiinizasyon yapilmasina baglanmalidir.
Bunu elde etmek i¢in, viicudun diger yanina ayr1 bir hipodermik kullanilarak 0.5 ml tetanoz toksoid
intramuskiiler olarak uygulanmalidir. ikinci doz dort hafta sonra uygulanmalidir. Tam bir
immiinizasyon saglamak i¢in ikinci uygulamadan en az alti ay sonra ilave doz (0.5 ml)
uygulanmalidir.

Bulanik olan veya tortulu ¢ozeltileri kullanmayiniz. Boyle bir durum, proteinin stabil olmadiginin

veya ¢Ozeltinin kontamine oldugunun belirtisi olabilir.

Tromboembolizm

Miyokard enfarktust, inme, derin ven trombozu ve pulmoner emboli dahil arteriyel ve venoz
tromboembolik  olaylar immiinoglobiilin  kullanimi1  ile iliskilendirilmistir. ~ Hastalar,
immiinoglobulinler kullanilmadan &nce yeterince hidrate edilmelidir. Trombotik olaylar igin
onceden var olan risk faktorlerine sahip hastalarda (ileri yas, hipertansiyon, diabetes mellitus ve

vaskiiler hastalik Oykiisii veya trombotik ataklar, edinilmis veya kalitsal trombofilik bozukluklar,
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immobilizasyon siiresi uzamis hastalar, ciddi hipovolemik hastalar, kan viskozitesini artiran
hastaliga sahip olanlarda) dikkatli olunmalidir. Hastalara; nefes darligi, agri ve ekstremitenin
sismesi, fokal norolojik defisitler ve gogilis agris1 gibi tromboembolik olaylarin ilk belirtileri
hakkinda bilgi verilmeli ve semptomlarin baslangicinda derhal doktorlariyla temasa ge¢meleri

Onerilmelidir.
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	 Değişik yaş grupları:
	Çocuklarda kullanımı: Doz ayarlaması gerekmez.
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