
KULLANMA TALIMATI 

MODIWAKE®  100 mg Tablet 

Agazdan ahmr. 

• Etkin madde: Her tablet icinde etkin madde olarak 100 mg modafinil bulunur. 

• Yardunct maddeler: Krospovidon, prejelatinize niasta, mikrokristalize selilloz, povidon, 

saflastznlmis su, laktoz monohidrat, kolloidal anhidr silika, talk, magnezyum stearat (bitkisel 

kaynakh). 

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice 

okuyunuz, ciinkii sizin icin cok tinemli bilgiler icermektedir. 

• Bu kullanma talimatim saklayina. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz. 

• Eger ilave sorularina olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisimz. 

• Bu ilac kisisel olarak sizin kin recete edilmistir, baskalarzna vermeyiniz. 

• Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu 

ilaci kullandiginizz soyleyiniz. 

• Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilac hakkmda size onerilen dozun disinda 

yfiksek veya dal fik doz kullanmayzniz. 

Bu Kullanma Talimatinda:  

1. MODiWAKE nedir ve ne icin kullanthr? 

2. MOD1WAKE'i kullanmadan Once dikkat edilmesi gerekenler 

3. MODiWAKE nasd kullanthr? 

4. Olast yan etkiler nelerdir? 

5. MODiWAKE'in saklanmast 

Bashklart yer almaktadir. 
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1. MODIWAKE nedir ye ne icin kullanihr? 

• MODIWAKE agiz yoluyla uygulanan tablet formunda bir ilachr ve icermis oldugu 

modafinil uyanikhk saglayici bir ajan olarak tammlamr. 

• MODIWAKE, 30 tablet iceren PVC/Aclar — aliiminyum blisterler icinde, bir adet 

kullanma talimati ile birlikte karton kutularda ambalajlarnr. 

• MODIWAKE, uyku hastaligina (narkolepsi) bagh asin uyku egilimi olan hastalann 

tedavisinde kullanihr. Narkolepsi gundilz asin uykululuga yol acan bir durumdur ye 

narkolepside uygun olmayan zamanlarda aniden uyuyakalma egilimi vardir (uyku 

ataldan). MODIWAKE narkolepsinizi iyilestirebilir ve ileride yasayabileceginiz uyku 

ataldanmn olasiligim azaltabilir. Ancak, mevcut durumunuzun iyilesmesini 

saglayacak ye doktorunuzun size onerecegi baska yollar da olabilir. 

2. MODiWAICEI kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

MOD1WAKEI asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ 

Eger; 

• Modafinil ya da MODiWAKE'in icerdigi diger yardimci maddelere karsi asin duyarli 

(alerjik) iseniz (yardimci maddeler listesine bakiniz), 

• Dilzensiz kalp atislanniz varsa, 

• Kontrol edilemeyen, orta veya ciddi derecede yilksek kan basincimz varsa 

(hipertansiyon), 

MODiWAKEI asagidaki durumlarda DIICICATLI KULLANINIZ. 

Eger; 

• Herhangi bir kalp probleminiz varsa veya kan basinciniz yilksekse, MODIWAKE 

kullandiginizda doktorunuz bu degerleri diizenli olarak kontrol etmeye ihtiyac 

duyacaktir. 

• Depresyon, karamsar duygusal durum, endise / kaygi durumu (anksiyete), gercekle 

irtibatin kesilmesi (psikoz), asin uyanlma (eksitasyon) ye ruhsal durumdaki zit yOn10 

degisiklikler (bipolar bozukluk) mevcutsa, MODIWAKE bu durumlann daha Vitt 

hale gelmesine neden olabilir. 

• Bobrek veya karaciger hastaliginiz varsa (ctinkti dusiik doz almaya ihtiyac 

duyacaksituz), 

• Gecmisinizde alkol veya ilac problemleri varsa dikkatli 
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Magulaki durumlarda doktorunuz veya eczaciniz ile konu§unuz: 

• Eger ruhsal cokiintil (depresyon) gelf*rse (davrarn§lannizda depresyon belirtileri veya 

diger degi§ikliklerin olup olmadigi konusunda size yardimci olmasi icin ailenizden 

birine veya yakin bir arkada5miza damprak durumunuzu degerlendirebilirsiniz). 

• Diger insanlara karp dii§manlik veya saldirganhk hissederseniz, 

• Intihar dil§finceleri ya da davram§lanmzda bir degi§iklik oldugunu fark ederseniz, 

• Ciddi doldintil (Ciltte ye goz cevresinde kan oturmasi, §i§lik ye kizariklikia seyreden 

iltihap (Stevens-Johnson Sendromu) dahil) toksik epidermal nekroliz (deride ici spa 

dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik), kanda eozinofil (bir tiir alerji hilcresi) 

sayismda arti§ ye sistemik semptomlarla seyreden ilac dokiintiisu gel4irse, 

• coklu-organ a§iri duyarlilik tepkisinden siipheleniliyorsa, 

• Kaygi, endue b4arsa veya kotille§irse, 

• Psikotik veya manik (hayal gorme, kuruntu, huzursuzluk ye mania) belirtiler baOarsa 

veya kotille§irse, 

• Bipolar hastaligimz (ruhsal durumdaki zit yoniti degi§iklikler) varsa, 

• Ka1p damarlan ile ilgili; kalp atim diizensizligi veya ortadan §iddetliye yOksek 

tansiyon geli§tiyse ye sol kalp kanncigi buyiimesi hikayeniz varsa, MSS uyaricilari ile 

ili§kili iskemik EKG deg4iklikleri, gogils agnsi, kalp atim dOzensizliginin diger 

belirgin klinik tablolarini gel4tirmi§seniz, 

• Uykusuzluk belirtileriniz varsa, 

• cocuk dogurma potansiyeli olan cinsel yOnden aktif kadinlarda modafinil almadan 

once bir kontraseptif program oluturulmalidir. Bu gibi durumlarda, 

• Bagimlilik yapan madde, ilac veya alkol kullammi hikayeniz varsa, 

• Nadir kalitimsal galaktoz (kanda bir tiir eker) dayaniksizligi, Lapp laktoz yetmezligi 

ya da gluktoz-galaktoz (kanda bir tiir §eker) bagirsaklardan emilim bozuklugu 

probleminiz varsahemen doktorunuza bildiriniz (bkz. Boltim 4). 

• Uzun sureli MODIWAKE kullanimi, bagimlilik yaratma potansiyeline sahiptir. Uzun 

donem kullanmaniz gerekirse, sizin icin en iyi Ham hala MODiWAKE olup olmadigi 

konusunda doktorunuz sizi clOzenli olarak kontrol edecektir. 

• coculdardaki kontrollii cali§malarda etkililik ye gOvenliligi belirlenmediginden ye 

psikiyatrik yan etkiler ile deriyle ilgili ciddi akin duyarlilik riskleri nedeniyle, 

cocuklarda modafinil kullanimi onerilmez. 
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Bu uyanlar, gecmi§teld herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen 

doktorunuza dampruz. 

MODtWAKE'in yiyecek ye igecek ile kullanilmasi 

MODIWAKE'in yiyecek ye iceceklerle etldle§imi yoktur. 

Hamilelik 

Pact kullanmadan Once doktorunuza veya eczacmiza damsma. 

Eger, hamileyseniz (ya da olabileceginizi dii§i1Miyorsaruz), hamile kalmayi planhyorsaruz ya 

da emzinyorsamz MODIWAKE kullanmamahsimz. Ilacimzm dogmamts bebeginize zarar 

verip vermeyecegi bilinmemektedir. 

Tedaviniz sirasinda hamile oldukunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza 

darnsunz. 

Emzirme 

Pact kullanmadan Once doktorunuza veya eczacmiza danisma. 

Modafinil ve metabolitlerinin anne sutuyle atildigr gOsterilmi§tir. MODIWAKE emzirme 

sirasinda kullamlmarnandir. 

Arag ye makine kullamnu 

MODIWAKE, 10 kiiden 1 'inden fazlasmda bulamk Orme ye sersemlik gibi istenmeyen 

etkilere neden olabilir. MODIWAKE kullammi sirasinda, kendinizi hala cok uykulu 

hissediyorsaniz ye bu sizi etkiliyorsa arac ye makine kullanmarmz. 

MODiWAKE'in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda tinemli bilgiler 

MODIWAKE iceriginde di1§tik miktarda laktoz monohidrat bulunur. Eger daha onceden 

doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karp dayaruksizligimz oldugu soylenmi§se bu tibbi 

uriinii almadan Once doktorunuzla temasa geciniz. 
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Diger ilaclar ile birlikte kullammi 

MODIWAKE ye bazi baska ilaclar birbirleri ile etkilesebilir ye doktorunuzun aldigimz dozu 

ayarlamasi gerekebilir. Eger MODIWAKE ile birlikte asagidaki ilaclardan herhangi birini 

kullamyorsamz, bu ozel bir onem gerektirmektedir: 

• Hormon icerikli hap, deri ye uterus ici aletler seklinde uygulanan dogum kontrol 

yontemleri kullamyorsarnz doktorunuza bilgi veriniz. MODIWAKE kullamrken sizin 

icin uygun olan dogum kontrol metodunu, doktorunuza darnsarak uygulaymtz ye 

MODIWAKE ile tedavisi strasinda ve tedavinin sona ermesinden iki ay sonrasma 

kadar alternatif ya da eslik eden diger dogum kontrol yontemlerini uygulamayi 

MODIWAKE bu ilaclann etkisini azaltir, 

• Midedeki asit salgflanmasuu inhibe eden ilaclar (Or: omeprazol) kullarnyorsamz, 

• HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan antiviral ilaclan (indinavir veya ritonavir 

gibi proteaz inhibitorleri) kullamyorsamz, 

• Organ naklinde organ reddini onleyen, romatizmal hastaliklarda (artrit) ye deri 

hastaliklannda (sedef hastaligt) kullamlan siklosporin isimli ilaci kullamyorsarnz, 

• Sara hastaliginda kullamlan ilaclan (Or: fenitoin, fenobarbital veya karbamazepin) 

kullatuyorsaruz, 

• Depresyon tedavisinde kullanilan ilaclan (or: amitriptilin, sitalopram veya fluoksetin) 

veya endise/kaygt durumu (anksiyete) tedavisinde kullamlan ilaclan (Or: diazepam) 

kullamyorsamz, 

• Kan sulandinci ilaclar (or: varfarin) kullamyorsamz, 

• Kalp problemlerinde veya yiiksek kan basil -1cl tedavisinde kullanilan; kalsiyum kanal 

blokerleri veya beta-blokerler (O• amlodipin, verapamil veya propranalol) ahyorsaniz, 

• Kandaki yag (kolesterol) milctannt dusurucu ilaclar (statinler) kullamyorsaruz (or: 

atorvastatin veya simvastatin), MODIWAKE kullanmadan once doktorunuzu 

bilgilendiriniz ye dikkatli olunuz. 

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 

kullandmiz ise lutfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. MODIWAKE nashl kullanthr? 

MODIWAKE'i daima doktorunuzun size soyledigi sekilde ahruz. Eger, emin degilseniz 

doktorunuza ye eczaciniza darnsintz. 
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Uygun kullamm ye doz/uygulama nicht' icin talimatlar: 

Yeti*kinler: 

Genel doz gtinde 2 tablettir. Tabletler sabah tek seferde veya gun icinde ikiye boltiruniis 

olarak ahnabilir (1 tablet sabah ye 1 tablet oglen). 

Doktorunuz bazi durumlarda gtinliik dozunuzu 4 tablet'e kadar artirmaya karar verebilir. 

Uygulama yolu ye metodu: 

MODIWAKE tableti biittin olarak, bir miktar suyla yutunuz. 

Degi§ik yas gruplari: 

cocuklarda kullamm: 

MONWAKE giivenlik ve etkinlik kaygilan nedeniyle 18 yasmdan kilcilk cocuklarda 

kullatulmamalichr. 

Ya§hlarda kullammi (65 yavn Ozer* 

Genel doz gtinde 1 tablettir. 

Eger karaciger ye bobrek problemleriniz yok ise, doktorunuz dozunuzu gunde en fazla 4 

tablete kadar 

Ozel kullamm durumlari: 

B8brek / Karaciger yetmezligi: 

Genel doz gtinde 1 tablettir. 

Doktorunuz diizenli olarak tedavinizi kontrol edecektir. 

Eger MODIWAKE 'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 

doktorunuz veya eczacmiz ile konusunuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla MODtWAKE kullandlysamz 

MODIWAKE 'den kullanmamz gerekenden fazlasint kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile 

konusunuz. 

Eger cok fazla tablet aldiysamz; uyanlmis, endiseli , huzursuz, zihniniz bulannu, kafamz 

kansmi§, uyumsuz veya mide bulantisi hissedebilirsiniz. Aynca uykusuzluk, ishal, 
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halusinasyonlar (gercek olmayan seyler gorme), gogils agnsi, kalp ati§ hizimzda deg4iklik 

veya kan basmcinizda art4 da olabilir. 

Size en yakin hastanenin acil bolumune ba§vurunuz ya da hemen bir doktor veya eczaci ile 

konu§unuz. Bu kullanma talimatmi ye arta kalan diger tabletleri yamniza ahmz. 

MODiWAKEI kullanmayi unutursamz 

Egem ilacmizi almayi unutursamz, bir sonraki dozu normal zamamnda ahmz. 

Unutulan dozlan dengelemek igin gift doz almaynnz. 

MODiWAKE ile tedavi sonlandirildigmda olusabilecek etkiler 

MODtWAKE tablet tedavisinin kesilmesi ile uyku dilzeniniz eski haline donecelctir. 

4. Olasi yan etkiler nelerdir? 

Tum ilaclar gibi, MODtWAKE'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan ki$ilerde yan 

etkiler olabilir. 

Asagidakilerden biri olursa, MODIWAKEI kullanmayi durdurunuz ye DERHAL 

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz: 

• Aniden nefes almada giicliik veya hinlh oluplasi ya da ytiz, dudaldar veya bogazm 

§4meye ba$1amasi 

• Deride dokuntii veya ka§inma (Ozellikle bu bilti.in viicudunuzda varsa). Siddetli 

dokiintiller deride sivi dolu kabarcik olumasina veya derinin soyulmasina, agzinizda, 

gozlerinizde, burnunuzda veya genital bolgenizde yaralar olu$masina neden olabilir. 

Aynca yiiksek ate ye anormal kan test sonuclan 

• Ruh sagligimzda ve iyilik halinizde herhangi bir degi§iklik hissederseniz. Belirtileri 

§unlar olabilir: 

o Ruh halinde degi§imler veya anormal dti§iinceler 

o Unutkanhk veya zihin kansikhgt 

o Asia mutluluk hali 

o Apn heyecan veya assn hareketlilik (hiperaktivite) 

o Endive (anksiyete) veya asabiyet 

o Ruhsal cokuntii (depresyon), intiharla ilgili diisiinceler veya davram§lar 
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o Huzursuzluk veya psikoz (hayal gorme veya olmayan §eyleri hissetme ile 

gorillebilen gercek ile baglantimn yitirildigi bir tiir ruhsal bozukluk), 

hissizle§mek veya hissetmek, kiOik bozulduklan 

Bunlann hepsi cok ciddi yan etkilerdir. 

- Eger bunlardan bin sizde mevcut ise, acil tibbi mildahaleye veya hastaneye yatirilmamza 

gerek olabilir. 

Yan etkiler 	kategorilerde gosterildigi 	stralanmi§tir: 

cok yaygm: 10 hastamn en az l'inde 

Yaygm: 10 hastamn birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla gortilebilir. 

Yaygm olmayan: 100 hastamn birinden az, fakat 1000 hastamn birinden fazla gortilebilir. 

Seyrek: 1.000 hastamn birinden az gOrtilebilir. 

cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorillebilir. 

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor. 

cok yaygm gorfilen yan etkiler: 

• Bas agnsi 

Yaygm gorfilen yan etkiler: 

• Sinirlilik, endi§e / kaygi durumu (anksiyete), depresyon, anormal &Wince geli§imi, 

zihin kan§tkligt (konftizyon) 

• Sersemlik 

• Uyku halt, a§in yorgunluk veya uykusuzluk 

• Normalden daha halt olabilen kalp atiOannizt hissetmeniz 

• Damarlarda geni§leme 

• Gogiis agrisi 

• Al basmasi 

• Agizda kuruluk 

• 4tah azalmasi, bulanti, mide agnsi, hazimsizhk, ishal veya kabizlik 

• Kuvvetsizlik. Eller veya ayaklann hissizlqmesi veya uyt4mast (kanncalanma) 

• Gormede bulanikhk 
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• Karacigerinizin nasal calt§tigim gosteren anormal kan testi sonuclan (karaciger 

enzimlerinde arti§) 

• Uyaranlara karp gin duyarli olma durumu (iritabilite) 

Yaygin olmayan yan etkiler: 

• Sirt agnsi, boyun agrisi, kas agnsi, kas zayifligi, bacak kramplan, eklem agnsi, kas 

sgirmesi veya titreme 

• Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bad donmesi) 

• Kaslann sorunsuz bir §ekilde hareket etmesinde gucluk veya diger kareket 

problemleri, kaslann gin gerginligi, koordinasyon bozuklugu 

• Burun kgmhst/aluntist veya gozlerde sulanmayi iceren saman nezlesi belirtileri 

• Oksurukte arti§, zor nefes ahp venue durumu (astim) veya nefes darhgi 

• Deride dt5ktintil, sivilce veya deride kginti 

• Terleme 

• Kan basincinda degiOklik (yilksek tansiyon veya 	tansiyon), kalbin 

elektokardiyografik gortintillenmesinde (EKG) anormal bulgular, kalbin kasilmasinda 

ilave atimlar, kalp atim diizensizligi veya gilmadik bir 	kalp atm= 

yavglamast 

• Yutmada gucliik, dilin sismesi veya agizda yara olu§umu, dil iltihabi 

• Gaz, mide iceriginin agiza dogru geri kacmast (rent°, 4tah artmasi, kilo artip, kilo 

azalmasi, susama veya tat duyusunda bozulma 

• Kusma 

• Migren (§iddetli bas agnsi) 

• Konu§ma bozuklugu 

• Kanda eker milctamun artmasi, §eker hastaligi 

• Kanda yag miktannm (kolestroliin) artmasi 

• El ye ayaklann sismesi 

• Uyku bozuklugu veya anormal niyalar gonne 

• Duygusal deg4kenlik, saldirganhk, kisilik yitirme, kisilik bozuklugu, gin 

huzursuzluk, intihar 

• Cinsel istekte azalma 
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• Burun kanamasi, yutak (farinks) iltihabi, bogaz agnsi veya ytiz kemiklerinin icindeki 

hava boOulclannin iltihabi (sin -Uzi° 

• Anormal gorme, gozde kuruluk 

• Anormal idrar, sik idrara cilcma 

• Adet kanamalannda (menstrUel) bozulma 

• Beyaz kan hilcrelerinin (akyuvar) sayismdaki deg4ikligi gosteren anormal kan testi 

sonuclan 

• Ain hareketlilik ile gortlen huzursuzluk 

• Istemli hareketlerde bozukluk, unutkanhk, merkezi sinir sistemi uyarilmasi, duyu 

azalmasi, hareket bozuklugu 

Seyrek gortilen yan etkiler: 

• Hayal gorme (haliisinasyon), ta§kinlik nobeti, bir tur ruhsal bozukluk (psikoz) 

Bilinmiyor: 

• Alerji sonucu yuz ye bogazda 	dokuntU 

• Ate§, kasinti, lenf bezlerinde biiyiime ye zamanli diger organ tutulumlan ile kendini 

gosteren assn duyarlihk reaksiyonlan 

• Kuruntu 

• Genelde kendiliginden gecen, el, yilz ye ayakta dantele benzer luzanklik olu§turan, 

a§in duyarlihk durumu (Eritema Multiforme), ciltte ye goz cevresinde kan oturmasi, 

iOik ye kizankhkla seyreden iltihap (Stevens-Johnson Sendromu), derinin tUm 

tabakalarmda "lucre olUmUyle kendini gosteren siddetli den hastahgi (Toksik 

Epidermal Nelcroliz) ye ilac dolcUntUsU sendromunu (DRESS) iceren ciddi den 

reaksiyonlan 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi gegneyen herhangi bir yan etki ile karsdasirsamz 

doktorunuzu veya eczactruzi bilgilendiriniz. 
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Yan etkilerin raporlanmasi 

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 

durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan 

etkileri www.titck.gov.tr  sitesinde yer alan "Ilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 

0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi 

(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm 

gilvenliligi haldunda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. 

5. MODiWAKE'in saklanmast 

MODIWAKE'i cocuklann goremeyecegi, er4emeyecegi yerlerde ye ambalajinda saklayouz. 

MODIWAKE'i, 25°C'nin altindaki oda sicaldiginda, orijinal ambalaji icinde, isiktan ye 

nemden koruyarak saklayiniz. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MODIWAKE'i kullanmayma 

ham sehir suyuna veya cope atmayimz. Artik ihtiyaciniz olmayan ilaclarm imhasimn nasil 

gerceklestirilmesi gerektigi konusunda eczacuuza damsiniz. Bu 8nlemler cevreyi korumaya 

yardimci olacaktir. 

Eger ill-Uncle ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz MODIWAKE'i kullanmaymm 

Ruhsat sahibi: 	GENERICA Ilac San. ye Tic. A.S. 

Dikilitas Mah. Yildiz Posta Cad. 48/4 

34349-Esentepe-ISTANBUL 

Tel: 0 212 376 65 00 

Faks: 0 212 213 53 24 

Cream Yeri: 
	

BERKO !LAC ve KIMYA SAN. A.S. 

Adil Mah. YorOlder Sok. No: 2 

34935 Sultanbeyli/ISTANBUL 

Bu kullanma talimati 	tarihinde onaylanmigir. 
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