KULLANMA TALIMATI

PETHIDINE ANTIiGEN 100 mg/2 ml enjeksiyonluk, cézelti
Damar icine, deri altina veya kas icine uygulanir.
Steril

*Etkin maddeler: Petidin kloriir
Her ampul (2 ml) 100 mg Petidin klortir igerir.

*Yardimci maddeler: Enjeksiyonluk su, sodyum hidroksit veya hidroklorik asit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

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

. Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PETHIDINE ANTIGEN nedir ve ne icin kullanilir?

PETHIDINE ANTIGEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PETHIDINE ANTIGEN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PETHIDINE ANTIGEN’nin saklanmasi

g~ e

Bashklar1 yer almaktadir.
1. PETHIDINE ANTIGEN nedir ve ne icin kullamlir?

PETHIDINE ANTIGEN narkotik analjezikler olarak adlandirilan grupta yer alan giilii bir
agr kesicidir. PETHIDINE ANTIGEN her bir ambalajinda 10 adet 2 ml’ lik ampul igerir.
Asagidaki durumlarda kullanilir:

e Degisik nedeni olan siddetli agrilar
e Ameliyat 6ncesi veya ameliyat sirasinda agriy1 kesmek i¢in
e Dogum sirasinda ve sonrasinda meydana gelen agrilarin dindirilmesinde
2. PETHIDINE ANTIGEN’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PETHIDINE ANTIGEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Petidin kloriir veya PETHIDINE ANTIGEN nin igerdigi yardimc1 maddelere kars1 asir1

Bu belge 5070 sadluﬁﬁ-ﬂmgl% Nm@uyarmca elektronik olarak imzalanmigtir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3kOSHY3Z1AxQ3NRZmxXMOFyRG83

www.ilac101.com


https://ilac101.com

e Bobrekiistii bezlerinizde tiimdr (feokromasitoma)varsa,

e Diyabetiniz (seker hastaligi) varsa,

e Alkol bagimliligimiz varsa, yakin zamanda alkol kullandiysaniz veya alkol yoksunlugu
sikintisi ¢ekiyorsaniz,

e Epilepsi (sara) gibi nobetlere sebep olan bir hastaliginiz varsa,

e Depresyon, huzursuzluk veya psikiyatrik herhangi baska bir hastalik i¢in ilag
kullaniyorsaniz,

e Depresyon tedavisi i¢in MAO (monoamin oksidaz) inhibitorii kullaniyorsaniz veya son
2 hafta i¢inde kullandiysaniz,

e Nefes alma probleminiz varsa, solunum yetmezligi, astim, diger solunum giigliikleri
¢ekiyorsaniz,

e Siddetli bas agriniz varsa, kafa i¢i basinciniz yiiksekse veya kafa yaralanmasi
gecirdiyseniz,

e Kalp atiglariniz diizensizse veya normal kalp ritminiz degistiyse,

e Agir bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa,

e Kalp atiginiz normalden hizliysa,

Komada olan hastalara verilmemelidir.

PETHIDINE ANTIGEN’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Soktaysaniz, terleme, hizli nabiz ve soguk nemli cilt semptomlar: dahil,

e Trioid problemleriniz var ise,

e Adrenokortikal yetmezlik dahil ( bobrek iistii bezi tarafindan tiretilen hormon eksikligi),
bobrek iistli bezlerinize (stres seviyenizi belirleyen organ) bagli problemler
yasilyorsaniz,

¢ Diisiik tansiyon probleminiz var ise,

e Bagirsak problemleriniz var ise,

e Giigstiz kas hareketleriniz var ise,

e Akciger probleriniz var ise

e Prostat hastaliginiz varsa,

e Safra kesesi rahatsizliginiz varsa

Yashi veya hastaysaniz ya da bebeginize veya cocugunuza PETHIDIN ANTIGEN
veriliyorsa, 0zel dikkat gosterilecektir.

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

PETHIDINE ANTIGEN’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Petidin tedavisi sirasinda, alkol kullanilmamalidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PETHIDINE ANTIGEN” in hamilelik doneminde kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz
karar verecektir.
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PETHIDIN ANTIGEN bebeginize ya kanimizdan (hamilelik ve dogum sirasinda) ya da
emzirme ile anne siitiinden gegebilir. Bu yeni dogan bebeklerde nefes alma problemlerine
neden olur. Doktorunuz bunun farkinda olacak ve sorunu diizeltecek ve emzirme ile ilgili
size bilgi verecektir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PETHIDIN ANTIGEN’in anne siitiine gectigi igin yeni dogan bebeklerde solunum
problemlerine yol agabilir.

Arac¢ ve makine kullanim

PETHIDIN ANTIGEN arag veya makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Eger uykulu
hissediyorsaniz veya net diisiinemiyorsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

Bu ilag uykulu ve bag donmesi hissetmenize neden olabileceginden ara¢ ve makine
kullanma yeteneklerinizi etkileyebilir.

Sizi nasil etkiledigini 6grenene kadar arag¢ kullanirken ilaci almayiniz.

PETHIDINE ANTIGEN’ in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Uyar gerektiren herhangi bir yardimer madde icermemektedir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Son zamanlarda almis ya da almis olabileceginiz, recetesiz temin edilmis ilaclar dahil diger
ilaglar hakkinda doktorunuzu, hemsirenizi veya hasta bakicinizi bilgilendiriniz.

e MAO-inhibitorleri olarak bilinen, agir depresyon tedavisinde kullanilan ilaclar olan
rasagiline veya moklobemid gibi ilaglarla birlikte ve tedavi biteli 2 hafta sonrasina kadar
kullanilmamalidir.

PETHIDINE ANTIGEN ile etkilesime girebilecek diger ilaglar:
e Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan selegilin,

e HIV tedavisinde kullanilan ritonavir,

e Mide iilseri tedavisinde kullanilan simetidin,

e Anksiyeteyi azaltmak i¢in kullanilan ilaglar (anksiyolitik) (6rnegin; diazepam gibi
benzodiazepinler),

e Uyumaniza yardimci olan ilaglar (hipnotikler),

e Merkezi sinir sistemi depresanlar1 (beyine etki eden ve uykulu veya baygin hissetmenizi
saglayan ilaglar). Bunlara uyku ilaglari, sizi uykulu yapan anti-histaminler (alerjileri
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ilaglar dahildir.
e Hastalik nobetleri tedavisinde kullanilan feniton,
¢ (Ciddi mental hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (fenotiazinler),
e Depresyon tedavisinde kullanilan sitalopram,
e Depresyon ilaclart (6rnegin amitriptilin gibi trisiklik antidepresanlar),
e Sedatif, uyku tabletleri veya yatistiricilar (0renegin epilepsi i¢in fenobarbital),
e Domperidon ve metoklopramid (sindirim sistemi hastaliklarinda kullanilan ilaglar),
e Agr kesiciler ve diger opioid ilaglar,

e (esitli bakteriyel enfeksiyonlar1 tedavi etmek i¢in kullanilan bir antibiyotik olan
siprofloksasin,

e (iddi derecede diizensiz kalp atislarini tedavi etmek ic¢in kullanilan bir ilag olan
meksiletin,

PETHIDIN ANTIGEN ile benzodiazepinler veya sedatif ile ilgili ilaglarm birlikte
kullanilmast uyusukluk riskini, solunum zorlugunu (solunum depresyonu), koma riskini
artirir ve hayati tehlike olusturabilir. Bu sebeple, diger ilaglarla birlikte kullanim sadece
diger tedavi secenekleri miimkiin olmadiginda diisiiniilmelidir.

Ancak, eger doktorunuz PETHIDIN ANTIGEN’i sakinlestirici ilaglarla recetelerse, doz
ayarlamasi ve birlikte ilag kullanim tedavisi doktorunuz tarafindan sinirlandirilmalidir.

Liitfen doktorunuza almakta oldugunuz tiim sakinlestirici ilaglar1 belirtiniz ve
doktorunuzun doz Onerisini yakindan takip ediniz. Arkadaslarinizi ve akrabalarimizi
belirtilmis isaret ve semptomlar hakkinda bilgilendirmeniz yardime1 olacaktir. Herhangi bir
semptom oldugu zaman doktorunuz ile iletisime geginiz.

Herhangi bir siipheniz var ise aldiginiz ilaglar hakkinda doktorunuz ile konusunuz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. PETHIDINE ANTIGEN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

PETHIDINE ANTIGEN tedavisi hastanede yapilmalidir. Doktorunuz hastaligimza bagl
olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Genelde deri altina ve kas i¢ine uygulanir. Yavas bir sekilde damar i¢ine uygulanabilir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda doz daha diisiiktiir. Petidinin yeni doganlarda kullanimina iliskin giivenligi
kanitlanmamustir.

Yashlarda kullanima:
Yasl ve zayif hastalarda daha diisiik dozlar kullanilir.

Ozel kullamim durumlar::

Karaciger/Bobrek yetmezligi:
Karaciger, bobrek veya bobrek iistii bezi yetmezliginde daha diisiik dozlar kullanilir.

Eger PETHIDINE ANTIGEN 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PETHIDINE ANTIGEN kullandiysaniz:

PETHIDINE ANTIGEN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

Eger asir1 dozda aldiysaniz doktorunuza sdyleyiniz veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine bagvurunuz.

PETHIDIN ANTIGEN’den fazla kullanmanin semptomlar1 su sekildedir; yiizeysel
solunum, uykulu olma, inkordinasyon, koma, kasilma nébetleri, dudakta ve yiizde mavilik,
g6z kapalilig1 (miyosiz), titreme, soguk nemli cilt, viicut sicakliginda diisiis, yavas kalp atist
ve diisiik tansiyon.

Bu ilag size hastane de verileceginden dolay1 ilactan ¢ok fazla kullanmaniz pek miimkiin
olmayacaktir. Doktorunuz fazla kullanim ile ilgili olarak, tedavi ve farkina varma
konusunda bilgi sahibi olacaktir.

Eger ilac1 aldiktan sonra iyi hissetmiyorsaniz veya gerekenden fazla ila¢ aldiginizi
diisiiniiyorsaniz doktorunuz ile veya hemsireniz ile konusunuz.

PETHIDINE ANTIGEN kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
PETHIDINE ANTIGEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

[lac1 doktorunuz birakmamzi sdyleyene kadar birakmaymiz. Tedavinin ani kesilmesi
yoksunluk belirtilerine neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PETHIDINE ANTIGEN nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, PETHIDINE ANTIGEN kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:

Aniden olusan go6giis sikismast ve gogiis hiriltisi,
Gozkapagi, yiiz veya dudaklarda sislik,

Ciltte sislik ya da yumru,

Deride kizariklik (kirmizi noktalar), kasinti, ates
Kollaps

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin PETHIDINE ANTIGEN’e kars1 ciddi alerjiniz
var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 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 verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Diger yan etkiler

Bilinmiyor:

Bu belge 50¢0 s
adresinden kontro

Kalp atisinda degisiklik,

Uzun siireli tekrarli dozlarda kullaniminda psikolojik ve fiziksel bagimlilik veya
tolerans gelismesine yol agabilir. Bagimlilik gelisen hastalarda petidinin aniden
kesilmesi sonucu yoksunluk sendromu ortaya ¢ikabilir.

Huzursuzluk hissi,

Uyuklama,

Kabizlik,

Ag1z kurulugu,

Mide bulantisi,

Kusma,

Yiizde kizarma,

Terleme,

Hizli veya yavas kalp atisi,

Kalp carpintisi,

Sersemlik veya bas donmesi, gii¢siiz hissetme ve bayilma semptomlarina bagli olarak
diisiik tansiyon,

Yiiksek tansiyon,

G0z bebeklerinin kiigiilmesi,

Sersem hissetme veya bas donmesi,

Giigsiiz hissetme,

Haliisinasyonlar (ger¢ek olmayan seyler gormek veya duymak),

Duygu degisimleri,
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Oturur pozisyondan ayaga kalkinca bag donmesi hissedilmesi,
Nefes almada yavaslama,

Kirmizilik, kasintili dokiinti,

Azalan cinsel dirti,

Ereksiyonu koruma da zorluk,

Enjeksiyon bolgesinde aci, kizariklik veya kasinti,

Titreme, uyuklama ve gii¢siiz hissetme semptomlar1 dahil hipotermi,
Uyuklama,

Hastanin kendisini iyilesmis gibi hissetmesi (zindelik hissi),
Idrar yapmada zorluk,

Alt karinda spazmlar,

Bagimlilik,

Kafa kanisikligi,

Urperme, istemsiz titreme,

Kasilma

Go6z kurulugu,

Kas segirmesi,

Bayilma

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 karsilastiginiz 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
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. PETHIDINE ANTIGEN?’ in saklanmasi

PETHIDINE ANTIGEN'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.
Karton kutusunun i¢inde saklayarak 1siktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PETHIDINE ANTIGEN'i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar: ¢ope atmayiniz. Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3kOSHY3Z1AxQ3NRZmxXMOFyRG83
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Ruhsat Sahibi:

Tiirkem ilag San. ve Tic. A.S.
Gazi Mabhallesi Polatli Caddesi No:161/5 Yenimahalle’/ANKARA

Uretim yeri:
Antigen Phermaceuticals Limited

Roscrea/ Co. Tipperary/ Ireland.

Bu kullanma talimati en son ../../.... tarihinde onaylanmuistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR
Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi

PETHIDIN ANTIGEN yetiskinlerde intramiiskiiler veya subkiitan olarak uygulamada doz
25-100 mg arasindadir. Yavas intravendz uygulamada 25-50 mg uygulanabilir. Gerekirse
her 4 saatte bir doz tekrar edilebilir.

Karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapilmasi gereklidir.

Cocuklarda genelde 0.5-2 mg/kg dozda uygulanir. Eger gerekliyse her 4 saatte bir tekrar
edilebilir. Cocuklara uygulama yapilirken dozu tam ayarlayabilmek igin kiigiik dereceli
siringa kullanilmasi tavsiye edilir.

Yaslilarda duyarliliklar1 daha fazla oldugu i¢in baslangi¢ dozu 25 mg’1 gegmemelidir.
Uygulama sekli

Parenteral kullanilir. (subkiitan, intramiiskiiler veya yavas intravendz)

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3kOSHY3Z1AxQ3NRZmxXMOFyRG83

www.ilac101.com 8


https://ilac101.com

	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : 1S3k0SHY3Z1AxQ3NRZmxXM0FyRG83
	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : 1S3k0SHY3Z1AxQ3NRZmxXM0FyRG83
	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : 1S3k0SHY3Z1AxQ3NRZmxXM0FyRG83
	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : 1S3k0SHY3Z1AxQ3NRZmxXM0FyRG83
	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : 1S3k0SHY3Z1AxQ3NRZmxXM0FyRG83
	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : 1S3k0SHY3Z1AxQ3NRZmxXM0FyRG83
	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : 1S3k0SHY3Z1AxQ3NRZmxXM0FyRG83
	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : 1S3k0SHY3Z1AxQ3NRZmxXM0FyRG83
		2020-01-03T16:09:54+0300
	Turkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza




