
KULLANMA TALiMATI 

RiLEPTiD 4 mg film tablet 

Ag1zdan ahmr. 

• Etkin madde: Her bir film kaph tablet 4 mg risperidon ic;:erir. 

• Yardimcl maddeler: Laktoz monohidrat, MISir ni~astas1, Mikrokristalin seliiloz, 

Magnezyum stearat, Koloidal susuz silika, Sodyum lauril siilfat, Hipromeloz, Titanyum 

dioksit (E171), Makrogol 400, indigo karmin aliiminyum lak (E132), Kinolin sans1 

aliimin yum lak (E I 04). 

Bu ilac1 lmllanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice 

okuyunuz, ~iinkii sizin i~in iinemli bilgiler i~ermektedir. 

• Bu ku/lanma talimatm1 saklaym1z. Daha sonra tekrar okumaya ihtiym; duyabilirsiniz. 

• Eger ilave sorulannzz olursa, liltfen doktorunuza veya eczacznzza danz§znzz. 

• Bu ilar; ki:jisel olarak sizin ir;in rer;ete edilmi§tir, ba:jkalarzna vermeyiniz. 

• Bu ilacm kullanzmz szrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacz 

kullandzgmzzz soyleyiniz. 

• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. ilar; hakkmda size onerilen dozun dz§znda 

yllksek veya dli:jllk doz kullanmayznzz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. MLEPTjD nedir ve ne ir;in kullamllr? 

2. MLEPTjD'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

3. MLEPTjD nastl kullamllr? 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 

5. MLEPTjD'in saklanmas1 

Ba~hklan yer almaktad1r. 

1. RiLEPTiD nedir ve ne i~in kullamhr? 

• RiLEPTiD etkin madde olarak her bir film kaph tablette 4 mg risperidon ic;:erir. 

• RiLEPTiD 4 mg film tablet, oblong, hafif bikonveks, c;:imen ye~ili, kokusuz, bir tarafinda 

~ekilli E 754 yaziSI, diger tarafmda c;:entik c;:izgisi bulunan tabletlerdir. Her kutuda 20 veya 

60 tablet vard1r. 

• RiLEPTiD antipsikotikler olarak adlandmlan ve bir c;:e~it ruhsal bozukluk (psikoz) 

durumunda kullamlan ilac;: gmbuna dahildir. 
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• RiLEPTiD a~ag1daki durumlarm tedavisinde kullamlmaktadJr. 

• Haliisinasyon ( olmayan bir ~eyi giirmek, i~itmek veya hissetmek), kuruntu, zihin 

kan~JkhgJ, sa!dJrganhk, a~m ~iiphecilik (paranoya), duygusal ve sosyal <;ekingenlik gibi 

dii~iince, duygu ve/veya davram~larmJZI etkileyen durumlarm tedavisinde kullamhr. 

RiLEPTiD, aynca bu durumdaki ki~ilerin hissettigi ruhsal <;iikiintii, su<;luluk duygusu, 

endi~e ve gerginlik gibi belirtileri azaltir. 

• Bozulan ruhsal durumun dengelenmesi 1<;m kullamhr [ani geli~en ve uzun siireli 

rahatsJzhklarda; bipolar bozuklukta (ruhsal durumdaki z1t yiinlii degi~iklikler) giizlenen 

ta~kmhk niibeti belirtilerinin kontrol altma almmasmda; agresif veya diger yJkJcJ 

davram~larm iin planda oldugu davram~ ve diger yJkicJ davram~ bozukluklarmm 

tedavisinde; <;ocuklarda ve ergenlerde otistik bozukluga bagh huzursuzluklarm (agresif 

belirtiler, kendine zarar verme, iifke niibetleri, ani duygu durum degi~iklikleri) 

tedavisinde]. 

2. RiLEPTiD'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

RiLEPTiD'i a~ag1daki durumlarda KULLANMA YINIZ 

Eger: 

• Risperidon veya RiLEPTiD'in bile~iminde bulunan yardJmcJ maddelerden herhangi 

birine kar~1 (yardnnc1 maddeler listesine bakimz) alerjiniz var ise, 

• Uzam1~ QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani iiliimlere yol a<;abilen bir durum) 

veya Torsades de Pointes (ya~am1 tehdit eden diizensiz kalp ritmi) hastas1ysamz 

RiLEPTiD'i kullanmaymlz. 

RiLEPTiD'i a~ag1daki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ 

Eger: 

• Sizde bunama (demans) varsa 

• Kalp veya kan damarlar1 hastahgm1z veya beyin damarlan ile ilgili hastahgm1z varsa 

• Epilepsi (sara) veya Parkinson hastahgm1z varsa 

• Kalp krizi veya ge<;ici iskemik atak (beyine kan ab~ mm ge<;JCI o larak azalmas1) 

ge<;irdiyseniz doktorunuza danJ~Jmz. 

• Diyabetiniz veya diyabet geli~mesi riskiniz varsa 

• Karaciger veya biibrek hastahgm1z varsa 
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• Dil ve/veya ylizde istem d1~1 hareketler varsa 

• Ate~, kas sertligi, zihinde kan~1khk, ~uurda bozulma ve kan kreatinin fosfokinaz 

duzeylerinde art1~ varsa 

• Sizde veya ailenizden herhangi birinde kan p!hl!la~masJ oykUsu varsa (bu tur ila<;lar kan 

p!hl!sJ olu~umu ile ili~kilendirilmektedir) RiLEPTiD'i dikkatli kullanm1Z. Turn olas1 

risk fakorleri, RiLEPTiD ile tedaviden once ve sonra doktorunuz tarafmdan 

tanJmlanmah ve koruyucu onlemler almmahdlf. 

Aynca; 

• Diger yeni nesil (atipik) antipsikotik ila<;larda oldugu gibi, bu ila9 da demans1 olan ya~h 

hastalarm psikozlannda kullamld1gmda serebrovaskuler olaylar (beyin damarlan ile 

ilgili olay), enfeksiyon, kalp yetmezligi ile ani o!Um vb nedenlerle o!Um riskinde art1~a 

neden olma olasihg1 ta~Imaktadlf. 

• RiLEPTiD'i kullamyorsamz kilo alma ihtimaliniz vard!f. 

• Sizofreni (bir tur psikiyatrik hastahk) ve bipolar mani (ruhsal durumdaki z1t yonlu 

degi~iklikler) hastalarmda intihar giri~imi ihtimali mumkundur. y uksek riskli hastalarda 

tedavinin ba~lang1cmdan itibaren bu a91dan dikkatli olunuz. 

• Doktorunuzun (hekiminizin) size re<;ete ettigi doza uyunuz. 

Bu uyanlar ge<;mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin !<(ill ge<;erliyse !Utfen 

doktorunuza dani~miz. 

RiLEPTiD'in yiyecek ve i~ecek ile kullamlmasi 

RiLEPTiD'i yemeklerden once veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz. 

RiLEPTiD'i alkol ile birlikte kullanmaymiz. 

Hamilelik 

• ilacz kullanmadan once doktorunuza veya eczacmzza danz$znzz. 

• Eger hamileliginizin son ti9 aymda antipsikotik ila<;lar (RiLEPTiD de dahil) 

kullandiysamz, yeni doganlarda dogumu takiben ~iddeti degi~ebilen titreme, kaslarda 

gerginlik ve gev~eme, uyku hali, huzursuzluk, solunum Slkml!sl veya beslenme 

bozukluklan gorulebilir. Hamile iseniz, sadece doktorunuz kesin gerekli olduguna karar 

verirse RiLEPTiD kullanabilirsiniz. 

• Tedaviniz szrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya 

eczacznzza dal1l$lnzz. 
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Emzirme 

• jzacz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza danz§znzz. 

• RiLEPTID'i emzirme doneminde kullanmaymJz. 

Ara-; ve makine knllamm1 

RiLEPTiD dikkatinizin dagJ!masma ve kendinizi uykulu hissetmenize neden olabilir. 

RiLEPTID tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevab1 doktorunuz degerlendirip izin verinceye 

kadar arar; ve makine kullanmaymJz. 

RiLEPTiD'in i-;eliginde bnlunan baz1 yardJmcJ maddeler haklonda iinemli bilgiler 

RiLEPTiD 4 mg film tablet 76 mg laktoz ir;erir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan 

baz1 ~ekerJere kar~l into]eranSilllZ o]dugu soyJenmi~se bu tJbbi iiriinii a]madan once 

doktorunuzla temasa ger;iniz. 

RiLEPTiD 0.4 mg sodyum lauril siilfat ir;erir. RiLEPTID her bir tablette 23 mg'dan daha az 

sodyum ir;erir. Sodyuma bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir. 

Diger ila-;lar ile birlikte kullamm1 

Eger: 

• Agn kesici ilar;lar (~iddetli agn tedavisinde kullamlan ilar;lar opiatlar dahil) 

kullamyorsamz ve alerji nedeniyle alman antihistaminik ilar;lar gibi sakinle~tirici 

ozelligi 0 labilen ilar;lar ahyorsamz 

• Parkinson hastahg1 (levodopa ve dig er dopamin agonistleri) veya sara ( epilepsi) tedavisi 

ir;in ilar; kullamyorsamz 

• Kan basmcm1 (tansiyon) ve kalp ritmini etkileyen ilar;lar kullamyorsamz 

• Psikoz ve diger psikiyatrik hastahklann tedavisinde kullamlan ilar;lar kullamyorsamz 

• Depresyon tedavisinde kullamlan ilar;lar (fluoksetin ve paroksetin gibi) kullamyorsamz 

• RiLEPTID'in etkisini artrrabilen, mide asidine kar~1 kullamlan baz1 ilar;lar (ranitidin ve 

simetidin gibi) kullamyorsamz 

• S1tma ir;in ilar; kullamyorsamz (chin ice ve meflokin gibi) 

• Valerian (kedi otu) ve St. Johns wort (san kantaron) gibi bitkisel takviyeler 

kullamyorsamz 

• Furosemid (kan basrncm1 dii~iirmek veya viicuttaki ~i~kinligi tedavi etmek amacJyla 

kullamlan bir ilar;) tedavisi ahyorsamz ya da diger idrar soktiiriicii tabletlerden 

( diiiretikler) kullamyorsamz doktomnuzu mutlaka bilgilendiriniz 
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• Tedavi siiresince alko llii ic,;eceklerden kac,;milmahdir. 

Eger re9eteli ya da re9etesiz herhangi bir ilacz $U anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 

kullandzmzsa liitfen doktorunuza veya eczacznzza bunlar hakkznda bilgi veriniz. 

3. RiLEPTiD nas!l knllamhr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhgi i.yin talimatlar: 

Doktorunuz RiLEPTiD ile tedavinizin ne kadar siirecegini ve hangi dozda, kac,; tablet almamz 

gerektigini size anlatacakt1r. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine tarn olarak uyunuz. 

Tedavinizi kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmaym1z. 

Eger RiLEPTiD'i nas!l almamz gerektigi konusunda emin degilseniz mutlaka doktorunuza 

veya eczac1mza dam~m1z. 

RiLEPTiD'in giinliik dozu, hastahgmJza bagh olarak, 0.50 miligram ila 6 miligram arasmda 

degi~ir. Doktorunuzun talimatma uyunuz. 

Uygulama yolu ve metodu: 

Ag1z yo luyla alm1r. 

RiLEPTiD'i yemeklerden once veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz. 

Tabletleri yeterli miktarda SIVI ile yutunuz (omegin 1 bardak su ile). 

Degi§ik ya§ gruplan: 

.;:oculdarda kullamm1: 

• :;>izofrenide: 

13 ya~m a1tmdaki c,;ocuklarda kullammma dair yeterli deneyim yoktur. 

• Bipolar manide: 

10 ya~m altmdaki c,;ocuklarda kullammma dair yeterli deneyim yoktur. 

• Y lk:IcJ davram~ bozukluklannda: 

5 ya~m altmdaki c,;ocuklarda kullammma dair yeterli deneyim yoktur. 

• Otizmde: 

<;ocuklar ve ergenler ic,;in otizmde onerilen giinliik doz 20 kg'm altmdaki hastalar ic,;in giinde 

0.25 mg, 20 kg ve iistiindeki hastalar ic,;in ise giinde 0.50 mg'd1r. 
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Y a~hlarda kullammi: 

Doktorunuz tarafmdan hangi dozda ka9 tablet almamz gerektigi belirtilecektir. 

Ozel kullamm durumlan: 

Biibrek yetmezligi: 

Bobrek yetmezliginiz varsa yukanda belirtilen dozlarm yansm1 ahmz. Doktorunuz tarafindan 

hangi dozda ka9 tablet almamz gerektigi belirtilecektir. 

Karaciger yetmezligi: 

Karaciger yetmezliginiz varsa yukanda belirtilen dozlarm yar1sm1 ahmz. Doktorunuz 

tarafindan hangi dozda ka9 tablet almamz gerektigi belirtilecektir. 

Eger RjLEPTjD 'in etkisinin r;ok giir;lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 

doktorunuz veya eczacmzz ile konu~unuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla RiLEPTiD kullandiysamz: 

RjLEPTjD'den kullanmanzz gerekenden fazlasznz kullannu~samz bir doktor veya eczacz ile 

komt:junuz. 

A~m doz belirtileri, uyu~ukluk, kalp atlmmm hJZlanmas1 ile dii~iik tansiyon, titreme ve 

kaslarm sertle~mesi olabilir. 

RiLEPTiD'i kullanmayi unutursamz: 

Bir sonraki dozunuzu normal zamanmda alm1Z ve tedavinizi devam ettiriniz. 

Unutulan dozlan dengelemek ir;in r;ift doz uygulamayznzz. 

RiLEPTiD ile tedavi sonlandmldigmda olu~abilecek etkiler: 

Doktorunuza dan1~madan tedavinizi yanm b1raklrsamz hastahgm1zm belirtileri tekrar ortaya 

<;:Ikabilir. RiLEPTiD tedavisini b1raklrken doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadik<;:a, dozu 

azaltarak b1raklmz. 

Tedaviyi aniden b1rakrrsamz, kendini hasta hissetme, kusma, terleme, uykusuzluk, kaslarda 

se1ilik veya kesintili hareketler gibi etkiler giiriilebilir ya da as!l saghk sorununuz tekrar 

miaya <;:Ikabilir. Doktorunuzun iinerilerini her zaman dikkatlice uygulaym1z. 
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4. Olas1 yan etldler nelerdir? 

Tiim ila9lar gibi, RiLEPTiD'in i9eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan 

etkiler olabilir. 

A~agidakilerden biri olursa, RiLEPTiD'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL 

doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil biiliimiine ba~vurunuz: 

Ciltte d6kiintii, ka~mt1 

N efes darhg1 

Yiiz, dil ve nefes borusunda ~i~me (ani a~m duyarhhk reaksiyonu) 

Bunlarm hepsi 90k ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut 1se, s1zm 

RiLEPTiD' e kar~1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tJbbi miidahaleye veya hastaneye 

yatmlmamza gerek olabilir. 

Bu 90k ciddi yan etkilerin hepsi o lduk9a seyrek g6riiliir. 

A~ag1dakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemeu doktorunuza bildiriniz veya size 

en yakm hastaneniu acil biiliimiine ba~vuruuuz: 

Titreme 

istem d1~1 kas kas!lmalarJ, yerinde duramama hali, istemli hareketlerde bozukluk, 

bay!lma 

Tansiyonda diizensizlikler; mesela tansiyonunuzun dii~mesi gibi durumlar 

Kalp atJ~larmda diizensizlik, yarpmtJ, g6giis agns1 

QT uzamas1 sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani 6liimlere yol ayabilen bir dumm) 

Geyici iskemik atak (beyine giden damarlann geyici tJkanmas1 sonucu olu~an geri 

d6nii~iimlii bir tiir fel9) ve benzeri beyin damarlar1 ile ilgili hastahklar, bilin9 

baskllanmasJ 

Uyku apnesi sendromu (uykuda ge9ici solunum durmas1) 

Kollarda ve bacaklarda giiysiizliik ve konu~ma gii9liigii (fel9 olasJhgJ), havale 

Akciger iltihab1 (pn6moni), ciddi kann ve sni agns1 (pankreatit) 

Gastroenterit (ishal ve kusma ile birlikte g6riilen mide ve barsak enfeksiyonu) 

Kan ~ekerinin yiikselmesi veya var olan ~eker hastal@nm (diyabet) ~iddetlenmesi 

Sanhk (g6zlerde ve ciltte saranna) 
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Bazt laboratuar testlerinde degi~me (kanda siit hormonu (prolaktin) yiikselmesi, 

karaciger enzimlerinde yiikselme, idrarda ~eker bulunmast) 

Kan damarlarmdan akcigerlere hareket eden, giigiis agnst ve solunumda gii<;liige 

neden olan, damarlarda iizellikle bacaklarda kan pthttla~mast durumu (bacaklarda 

~i~lik, agn ve ktzankhk gibi belirtileri i<;eren) 

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. 

Ciddi yan etkiler <;ok seyrek giiriiliir. 

A§agtdakilerden herhangi bilini fark ederseniz, doktorunuza siiyleyiniz: 

Ost ve alt solunum yollart enfeksiyonu, grip, yiiz kemiklerinin i<;indeki hava 

bo~luklarmm iltibabt (siniizit), viral enfeksiyon, bademcik iltihabt, bron~ iltihabt, 

yerle~ik enfeksiyon, seliilit, deri altt absesi 

~eker hastahgt (diabetes mellitus) 

Viicutta stvt birikmesi (iidem) 

Kanstzhk, niitropeni (kandaki par<;ah hiicre saytsmda azalma) 

i~tahta artma veya i~tahstzltk 

Uykusuzluk, uykululuk hali, ruhsal <;iikiintii (depresyon), endi~e, sinirlilik, 

huzursuzluk, cinsel istek azalmast, orgazm o lamama, duygularm kiirelmesi 

Ba~ agns1, vetiigo ( denge bozuklugundan kaynaklanan ba~ diinmesi), sersemlik, 

sedasyon (sakinlik), halsizlik, dikkat dagmtkhgt, uyaranlara kar~t tepkisizlik, 

koordinasyonda anormallikler, uyartlart daha az algtlama, yiiz ve dudaklarda istemsiz 

hareketler (tardif diskinezi) 

Giiz iltihabt (konjunktivit), bulamk giirme, gozun kanlanmast, giiz <;evmne, giiz 

kapagt ~i~mesi, giiz kurumast, giizya~t artt~t, t~Iktan ya da aydm!Iktan rahatstz olma, 

giiz i<;i basmcmm artmast (glokom) 

Kulak agnst, kulak <;mlamast, kulak iltihabt (otitis media) 

Flushing (yiiziin aniden !Gzarmast) 

Burun tikanmast, burun kanamast, iiksiiriik, hmltt 

Bulantt, kabtzltk, sindirim bozuklugu, kusma, ishal, tiikiiriik salgtsmda art1~, agtz 

kurulugu, kann agnst, mide rahatstzhgt, yutma gii<;liigii, di~ agnst 

Cilt kurulugu, kepek, cilt iizerinde ktzarikhk olu~mast ( eritem), akne, egzama 
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Srrt, eklem, boyun, kas agns1, ekstremitelerde agn, eklem ~i~mesi, kas gii9siizliigii, 

iskelet kasmm ylklml (rabdomiyoliz) 

Idrarm1 tutamama, agnh idrar yapma, idrar yo llan iltihab1, idrara s1k 91kma 

Giigiislerde ~i~me (jinekomasti), ereksiyon ile ilgili bozukluklar, sperm bo~almasmda 

bozukluklar 

Meme ucundan siirekli siit ve siit benzeri akmtJ gelmesi, ayhk periyotta diizensizlikler 

Y orgunluk, kuvvetsizlik, viicut sJcakhgmda diizensizlikler, anormal hissetme, 

durgunluk 

idrara 91kamama ya da mesaneyi tam olarak bo~altamama 

Kan ~ekerinin azhg1 (hipoglisemi) 

Bunlar RiLEPTID'in hafif yan etkileridir. 

Pazarlama Sonrasz Veri/er 

10.000 hastanm l'inden az ld~ide giiriilebilen 'rOk seyrek yan etkiler: 

Agraniilositoz (beyaz kan hiicreleri say1smda azalma), trombositopeni (trombosit-kan 

pulcugu-sayJsmda azalma) 

Biibreklerden suyun geri emilmesini saglayan hormon salg!lanmasmda bozukluklar 

(bulantl, kusma, i~tahs1zhk, ba~ agns1, halsizlik, uyaranlara kar~1 a~m duyarh olma 

durumu gibi belirtileri i9eren uygun olmayan antidiiiretik hormon salg!lanmas1) 

A~m su tiiketimi 

Ta~kmhk niibeti (mani) 

Barsak tlkanmas1 

Alopesi (sa9 diikiilmesi) 

Erkeklerde uzun siireli agnh sertle~me (priapism) 

Viicut s1cakhgmda dii~me 

Bunlar RiLEPTID'in hafifyan etkileridir. 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi ge!fmeyen herhangi bir yan etki ile kar,zla,zrsanzz 

doktorunuzu veya eczacznzzz bilgilendiriniz. 
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5. RiLEPTiD'in saklanmas1 

RjLEPTjD 'i r;ocuklarzn goremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajznda saklayznzz. 

25°C'nin altmdaki oda sJcakhgmda saklaym1z. 

Liitfen kalan ilacmiZI eczacmiza geri g6tiiriiniiz. ilas:lar evsel at!klar ile birlikte veya atlk su 

yoluyla atJlmamal!dir. ihtiyacm1z olmayan ilas:lan nas!l atacagmiZI eczacmiza sorunuz. Bu 

tedbirler 9evreyi korumaya yardimci olacaktrr. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RjLEPTjD 'i kullanmayznzz. 

Rulzsat salzibi: 

EGIS iLA<;;LARI Ltd. $ti. 

Ekinciler Cad. No: I Kat: 2 

Kavac!l<liST ANBUL 

(0216) 680 29 29 Telefon 

Faks 

E-mail 

(0216) 680 13 58 

egisinfo@egisturkey.com 

Uretim yeri: 

EGIS PHARMACEUTICALS PLC 

Kereszturi ut 30-38. 

1106 Budape~te/MACARiSTAN 

Bu kullanma ta1imatl tarihinde onaylanm1~trr. 
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