KULLANMA TALIMATI

RECOSIDE® PLUS 4 mg/500 mg tablet
Ag1z yoluyla alinir.

« Etkin madde: Her bir tablette 4 mg tiyokolsikosid ve 500 mg parasetamol bulunur.
o Yardimct maddeler. lLaktoz monohidrat, patates nisastasi, sukroz, jelatin, talk,
magnezyum stearat,

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

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

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RECOSIDE® PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. RECOSIDE® PLUS’1 Kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RECOSIDE® PLUS nasil kullandur?

4. Olast yan etiler nelerdir?

5. RECOSIDE® PLUS in saklamast

Bashklar yer almaktadir.

1. RECOSIDE®PLUS nedir ve ne i¢in kullanilir?

RECOSIDE® PLUS, tablet formunda olup 4 mg tiyokolsikosid ve 500 mg parasetamol etkin
maddelerini igerir. Her bir kutuda, 20 tablet bulunur. Tabletler, sar1 renkli, bir yiiziinde “4+”
ibaresi bulunan, diger yiizii diiz oval tablet seklindedir.

RECOSIDE® PLUS; kas gevsetici ve agr1 kesici etkinlige sahiptir. Yetiskinlerde ve 16 yastan
itibaren ergenlerde ani ortaya ¢ikan omurilik kaynakli kas spazmlarinin (kasilmalarinin) ek
tedavisinde endikedir.

2. RECOSIDE® PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RECOSIDE® PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
o Kas veya kaslarin gorev yapamamasi (kasilamamasi) durumu varsa,
o Tiyokolsikoside ya da parasetamol etkin maddelerine ya da yardimci maddelerden
herhangi birine asir1 duyarliliginiz varsa,
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o lleri derece karaciger yetmezliginiz varsa,

o 1leri derecede bobrek yetmezliginiz varsa,

o Gebelik ve emzirme déneminde iseniz,

o Gebe kalma olasiliginiz varsa ve etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmiyorsaniz,
e 16 yasindan kiigiikseniz.

RECOSIDE® PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger,

« Sara hastas1 iseniz veya sara nobeti riskiniz var ise,

o Karaciger yetmezliginiz, baska bir karaciger hastaliginiz ya da karacigeri etkileyen bir
infeksiyonunuz (iltihap olusturan mikrobik hastalik) var ise,

« Hafif ve orta siddette bobrek yetmezliginiz ya da bagska bir bobrek hastaliginiz var ise,

o Kansizligimiz varsa,

o Akciger hastaliginiz varsa,

o Seker hastaliginiz varsa,

o Agrn kesiciler de dahil olmak iizere baska ilaclar kullaniyorsaniz,

o Gilbert Sendromu (hafif derecede bilirubin artisi, halsizlik, bulant1 veya sersemlik,
istahsizlik, karin {ist kisminda agrilar, konsantrasyon siirdiirme zorlugu, ¢ok koyu idrar ve
sarilik ile seyredebilen dogumsal ve ailevi bir hastalik) adi verilen bir rahatsizliginiz var
I1S€E,

o Alkol kullaniyorsaniz,

« Kan sekeri metabolizmasinda etkili olan glukoz 6 fosfat dehidrogenaz enzimi eksikligi
olan hastalarda seyrek olarak hemoliz (kirmizi kan hiicrelerinin yikimi) goriilebilir.

o Parasetamol i¢eren bagka ilaglar kullantyorsaniz.

Parasetamol igeren bir iiriinii ilk kez kullaniyorsaniz ya da daha 6nce kullandiysaniz, ilk dozda
ya da tekrarlayan dozlarda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu olusabilir. Bu
durumda doktorla irtibata geciniz. ilaci birakarak alternatif bir tedaviye gegmeniz gerekir.
Boyle bir deri reaksiyonu olusumunda bu ilaci ya da parasetamol iceren baska bir ilaci
kullanmamalisiniz. Bu durum, ciddi ve Oliimle sonuglanabilen cilt reaksiyonlarina neden
olabilir.

Sepsis gibi glutatyon eksikligi olan hastalarda, parasetamol kullanim1 metabolik asidoz riskini
arttirabilir.
Ciddi bir infeksiyonunuz varsa bu metabolik asidoz riskini arttirabilir.
Metabolik asidoz belirtileri sunlardir:
o Derin, hizli ve zorlanarak nefes alip vermek
e Mide bulantist ve kusma
o Istahsizlik

RECOSIDE® PLUS kullanirken viicutta olusan maddelerden biri, RECOSIDE® PLUS yiiksek
dozlarda kullanildiginda bazi hiicrelerde hasara (anormal kromozom sayisina) neden olabilir.
Bu durum hayvanlarda ve laboratuvarda yapilan c¢alismalarda gosterilmistir. Insanlarda
hiicrelerde ortaya ¢ikabilen bu hasar kanser i¢in risk faktorii olusturur, dogmamis ¢ocuga zarar
verebilir ve erkeklerde kisirliga neden olabilir. Bu nedenle “Uygun kullanim ve doz/uygulama
siklig1 igin talimatlar” kisminda belirtilen doza ve tedavi siiresine siki bir sekilde uyunuz. Ilact
daha yiiksek dozlarda ve 7 giinden fazla kullanmayiniz. Baska sorularmiz varsa liitfen
doktorunuza danisiniz.
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RECOSIDE® PLUS ile tedavi sirasinda karaciger sorunlar1 ortaya cikabilir. Eger, asagidaki
belirtilerden biri sizde ortaya ¢ikarsa derhal doktorunuza bildiriniz: mide (karn) bdlgesinde
agr1 veya rahatsizlik hissi, istah kaybi, bulanti, kusma, ciltte veya goz aklarinda sararma
(sar1lik), idrarin normalden koyu renkte olmasi, kasinti ve bunlarin yani sira ates ve yorgunluk
(6zellikle de daha Once sayilan belirtilerle birlikteyse). Bunlar karaciger sorunlarinin belirtileri
olabilir.

Eger tedavi sirasinda ishal ortaya ¢ikarsa RECOSIDE® PLUS ile tedaviyi kesiniz.

Bir seferde yiiksek dozda ya da siirekli olarak giinliik dozda parasetamol kullanimi karaciger
hasarina sebep olabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

RECOSIDE® PLUS’1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

RECOSIDE® PLUS, alkol ile birlikte alimmamalidir. igerdigi parasetamol alkol veya alkol
iceren yiyecek/ igecek...vb (6rn. bazi ilaglar) ile birlikte alindiginda karacigerinize zarar
verebilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamile iseniz bu ilact kullanmayiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanimi

Hastalar {izerinde yapilan c¢alismalara gore, tiyokolsikosidin el becerileri (psikomotor
performans) tizerine etkisi yoktur. Ancak, yaygin uyuklama, sersemleme vakalar1 bildirilmistir.
Parasetamoliin ara¢ ve makine kullanim iizerine herhangi bir etki gdstermesi beklenmez.
Ancak bazi hastalarda bas donmesi ve uyku hali yapabilir.

Bu nedenle ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

RECOSIDE® PLUS’n iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Her bir tablette 184 mg laktoz ve 5 mg sukroz (seker) bulunmaktadir. Eger daha 6nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizligimiz oldugu sdylenmisse, bu tibbi
iirlinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda RECOSIDE® PLUS 1n etkisi degisebilir. Asagidaki

ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

« RECOSIDE® PLUS"1n kas-iskelet sistemi iizerinde kas gevsetici etki gdsteren diger
ilaglarla  birlikte alinmasi, birbirlerinin etkisini artirabileceklerinden — dolay1
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onerilmemektedir. Ayni1 sebepten Otiirli, diiz kaslar tizerine etkili olan bir diger ilagla
birlikte kullanilmasi durumunda, istenmeyen etkilerin goriilme sikliginin artmasi
thtimaline kars1 dikkatli olunmalidir.

o Infeksiyon tedavisinde kullanilan kloramfenikoliin toksisitesini arttirabilir.

o Agn kesici grubunda olan aspirin, salisilat veya steroid olmayan antiinflamatuvar
ajanlar ile birlikte kullanilmamalidir.

o Enflamasyon ve agr tedavisinde kullanilan diflusinal ile birlikte kullanimi, karaciger
toksisitesi riskini arttirir.

o Kandaki yag oranini diisiirme amacli kullanilan ilaglar (kolestrol diisiiriicii, antilipemik
amag ile kullanilan kolestipol, kolestiramin ilaglar1) ve hormon igeren ilaglar (Gstrojen)
ile birlikte kullanim1 ile RECOSIDE® PLUS’in etkisi azalir.

o Kanin pihtilasmasini1 geciktiren veya oOnleyen (antikoagiilan) ilag¢ kullaniyorsaniz
RECOSIDE® PLUS’1 kullanmayiniz.

« Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (Orn: Propantelin vb.)

« Mide bosalmasini hizlandiran ilaglar (Orn: Metoklopramid gibi)

« Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol, rifampisin

o Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (kan pihtilasmasini engelleyen ilaclar)

o Zidovudin (Cocuk ve erigkinlerde goriilen HIV infeksiyonlarinin (AIDS) tedavi ve
onlenmesinde kullanilan bir ilag)

« Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (Orn: Bazi uyku ilaglari, sara hastaliginda
kullanilan bazi ilaglar (fenitoin, fenobarbitol, karbamazepin) gibi)

o St. John’s Wort (Hypericum perforatum — sar1 kantaron) parasetamoliin kan diizeylerini
azaltabilir.

« Tropisetron ve granisetron (kemoterapi ve/veya radyasyona bagli olarak ortaya ¢ikan
bulant1 ve kusmanin dnlenmesi ve tedavisinde kullanilan ilaglar), parasetamoliin agri
kesici (analjezik) etkisini tamamen Onleyebilir.

o Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir)

« Alkol

o Antidepresan (ruhsal ¢okiintii tedavisinde kullanilan bazi ilaglar)

Bu uyarinin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilabilecek tiriinlere
de uygulanabilecegini not ediniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RECOSIDE® PLUS nasil kullamhir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

« RECOSIDE® PLUS (4 mg tiyokolsikosid+500 mg parasetamol) 12 saatte bir (giinde 2
kez) 2 tablet veya 6 saatte bir (giinde 4 kez) 1 tablet alinmalidir. Giinde maksimum 4
tablet (16 mg tiyokolsikosid+2000 mg parasetamol) asilmamalidir.

« Tedavi siiresi 5-7 giindiir. ilac1 7 giinden fazla kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
« RECOSIDE®PLUS sadece agizdan kullanim i¢indir. Tabletleri ¢ignemeyiniz.
« Tabletleri tok karnina ve bol su ile aliniz (6rnegin, bir bardak su ile)
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmaymniz.
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Doktorunuz RECOSIDE® PLUS ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Onerilen
dozu agmayiniz ve uzun stireli kullanimdan kagininiz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
Bu ilac1 16 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanimi:

RECOSIDE® PLUS’1n etkin maddesi tiyokolsikosidin Yyasl hastalardaki giivenilirlik ve
etkinligi incelenmemistir. Diger etkin madde parasetamoliin saglikli, hareketli yasli hastalarda
0zel doz ayarlamasi yapmaya gerek yoktur, ancak zayif ve hareketsiz yashilarda doz ve
dozlama siklig1 azaltilmalidir.

Bu sebeple RECOSIDE® PLUS’in zayif ve hareketsiz yaslilarda doz ve dozlama siklig
azaltilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

RECOSIDE® PLUS ileri derecede karacifer ve bobrek yetmezligi olan hastalarda
kullanilmamalidir. Hafif ve orta siddette bobrek ve karaciger yetmezligi bulunan kisilerde
dikkatli kullanilmalidir.

Eger RECOSIDE® PLUS "in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla RECOSIDE® PLUS kullandiysaniz:

Solgunluk, istahsizlik, bulant1 ve kusma parasetamoliin asir1 dozda kullaniminda sik goriilen
erken belirtileridir. Bu belirtilerin gériilmesi halinde mutlaka doktorunuza basgvurunuz. Ancak
bazi durumlarda saatlerce belirti goriilmeyebilir. Bu nedenle asir1 doz veya kazayla ilag alma
durumlarinda derhal doktorunuza haber veriniz veya hastaneye bagvurunuz. Akut (kisa siirede)
yiiksek doz alindiginda karaciger zehirlenmesine yol agabilir. Asir1 dozun zarari alkolik
karaciger hastalarinda daha yiiksektir. Parasetamol doz asim1 hemen tedavi edilmelidir.

RECOSIDE PLUS ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

RECOSIDE® PLUS almay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

RECOSIDE® PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RECOSIDE® PLUS 1 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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.
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Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, RECOSIDE® PLUS’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
o Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin yutmayi veya
nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismeler (anafilaktik sok)
« Kaginti, deri ve mukoza {izerindeki sismeler (anjiyondrotik 6dem),
« Baygimlik (vazovagal senkop)
e Deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (Toksik epidermal
nekroliz)
o Deride dokiintiiler
« Havale (nobet)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RECOSIDE® PLUS’a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Yaygin
o Bas agrisi
o Bag donmesi
« Uyuklama
o Uyusma, karincalanma veya yanma hissi gibi duyusal bozukluklar (parestezi)
« Ust solunum yolu infeksiyonu belirtileri
o Bulant1
o Ishal
o (Gaza bagl mide-bagirsakta siskinlik (flatulans)
o Karn agrisi
o Kabizlik
o Kusma
o Mide agrisi1 (gastralji)
o Sindirim gii¢liigii (dispepsi)

Yaygin olmayan

o Kasint1

o Asirt duyarliliga bagh deri reaksiyonu (deri dokiintiisii, kasinti, egzama, deride
haslanma goriiniimiine benzeyen belirtiler (toksik epidermal nekroliz), el, yiiz ve ayakta
dantele benzer kizariklik olusturan asir1 duyarlilik (eritema multiforme)

o Uzun siireli uygulamada bobreklerde yetmezlige yol agabilen bobrek hasari (papiler
nekroz)

« Sindirim sisteminde goriilen kanama (gastrointestinal kanama)

Seyrek
o Kurdesen (lirtiker)
« Diistik tansiyon
o Ciltte ve goz gevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens
Johnson sendromu)
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« Genelde kendiliginden gecen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asiri
duyarlilik durumu (eritema multiforme)

« Ciddi Klinik tablolara ve oliimciil sebep olabilen, deride i¢i sivi dolu kabarciklarla
seyreden ciddi bir hastalik (Toksik epidermal nekroliz: Lyell sendromu )

o Deri dokiintiisii

« Yaygm akintili dokiintiiler (akut jeneralize eksantematdz piistiilozis)

o Karaciger bozukluklari, karaciger iltithab1 (hepatit) ve ayn1 zamanda doza bagimh
karaciger yetmezligi, karaciger hasari (6limciil neticelerde dahil). Parasetamol’iin
onaylanmamig siirekli kullanimi, 6liimciil neticeleri de olan karaciger sirozuna ve
karaciger fibrozuna (karaciger dokusunda bag dokusu artimi) yol agabilir

e Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyonorotik édem) gibi ani asir1 duyarlilik
tepkileri

o Trombositopeni (trombosit [kan pulcugu] sayisinda azalma)

e Viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi ¢ok siddetli yanit, ani asir1 duyarlilik
(anaflaksi)

o Agn kesici ilaglarin kullanimi ile kaynaklanan-astim da dahil, astim ve bronkospazm
(bronslarin daralmasi, bronslarin spazmi)

Cok seyrek
» Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma (agraniilositoz)
« Derinin pul pul veya ince tabakalar halinde dokiilme gdsteren bir hastaligi (Lyell
sendromu)
o Kilcal damar duvarlarindan kan sizmasina bagli olarak deri ve mukozalar {izerinde,
baslangicta kirmizi, daha sonra morumsu renk alan petesiler ya da ekimozlar
olusmasiyla belirgin kanama bozuklugu (purpura)

Bilinmiyor
o Asiri duyarlilik testinin pozitif ¢itkmasi (Alerji testi pozitif),
+ Immiin trombositopeni (bagisik trombosit-kan pulcugu sayisinda azalma),
o Merkezi sinir sisteminde uyarilma, bas donmesi, beyinde iltithaplanma (ensefalopati),
uykusuzluk (insomni), titreme (tremor)
« Sarilik (Sitolitik ve kolestatik hepatit)

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 “Ilag 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 katki1 saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. RECOSIDE® PLUS’1n saklanmasi

RECOSIDE® PLUS’t ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.
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25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RECOSIDE® PLUS 1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RECOSIDE® PLUS’1
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: ALI RAIF ILAC SAN. AS.
Yesilce Mahallesi
Doga Sokak No:4
34418 Kagithane/Istanbul

Uretim Yeri: ALI RAIF ILAC SAN. AS.

Ikitelli OSB Mah.
10. Cadde No:3/1A

Basaksehir — Istanbul

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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