KULLANMA TALIMATI

VENTOLIN 100 mcg basingh inhalasyon siispansiyonu
Agizdan solunarak alinir.

Etkin maddeler: Her dozda 100 mcg salbutamol (120,5 mcg salbutamol siilfat olarak).
Yardimci maddeler: 1,1,1,2-tetrafloroetan (HFA 134a)

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Baskalarimin belirtileri sizinkilerle ayni dahi olsa ilag o kisilere zarar verebilir.
Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VENTOLIN nedir ve ne icin kullanilir?

VENTOLIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VENTOLIN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

. VENTOLIN’in saklanmasi

Baslhiklar: yer almaktadur.
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1. VENTOLIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

VENTOLIN etkin madde olarak salbutamol igerir. Hizl1 etkili bronkodilatorler (bronglar1 genisletici)
adi1 verilen bir ilag grubunun tliyesidir ve bir kag¢ dakika i¢inde akcigerlerdeki hava yollarini genisleterek
daha kolay nefes alip vermenizi saglar.

VENTOLIN 6zel olarak dizayn edilmis, aktivatorii olan 6lciilii dozlu bir cihazdir. inhaler ile 200 kez
piskiirtme yapilabilir ve her piiskiirtme ile 100 mcg salbutamol salinir.

o Astimda bronkokonstriksiyonu (broslarin daralmasi) azaltarak semptom giderici olarak
kullanilan rahatlatici bir ilagtir.

o Kontrol edici ilag olarak kullanilmamalidir.

o Kronik obstriiktif (tikayici) akciger hastaliinda (KOAH) belirtileri azaltmak i¢in ve kurtarici
ilag olarak kullanilir. Diizenli tedavide tercih edilmez.

VENTOLIN, astim1 ve benzer rahatsizliklar1 olan kisilerde solunum problemlerinin tedavisinde
kullanilir. Buna, egzersizin veya baska “tetikleyicilerin” neden oldugu astimin rahatlatilmasi ve



onlenmesi dahildir. Tetikleyiciler, baz1 kisilerde astim semptomlarina neden olan faktorlerdir. Yaygin
olarak gortilen tetikleyiciler arasinda ev tozu, polen, kediler, kopekler ve sigara dumani yer almaktadir.

Astiminiz aktif ise (6rnegin sik semptomlariniz veya alevlenmeleriniz veya kisith fiziksel yetkinliginiz
varsa), doktorunuzu bilgilendiriniz. Astiminizi kontrol altina almak i¢in inhale kortikosteroid gibi bir
ila¢ kullanmaya baslamaniz isteyebilir.

2. VENTOLIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler VENTOLIN’i asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ

e  Eger salbutamole veya VENTOLIN’in diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa
kullanmayiniz.

VENTOLIN erken dogum tedavisi i¢in uygun degildir. VENTOLIN preparatlar1 diisiik tehditlerini
gidermek amaciyla kullanilmamalidir.

VENTOLIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Astim belirtilerini gidermek icin kisa etkili hava yollarin1 agici ilag (bronkodilatdr) kullanimini

arttirdiysaniz doktorunuza bildiriniz, bu durum astim kontroliiniiziin kétiilestigini gosterir.

e Astimimiz aktif ise (0rnegin sik semptomlariniz veya alevlenmeleriniz veya kisith fiziksel

yetkinliginiz varsa). Doktorunuz astiminizi kontrol altina almak i¢in inhale kortikosteroid gibi bir ilaca

baslayabilir veya artirabilir.

e  Tiroid beziniz asir1 ¢alistyorsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

e  Yiiksek tansiyonunuz varsa.

e  Ilacimiz daha 6nce kullandiginiz etkili dozlarda en az 3 saat rahatlama saglamiyorsa doktorunuza

danisiniz.

e  Siddetli kalp hastaliginiz varsa ve gégsiiniizde agr1 ve kalp atisinizda diizensizlik hissederseniz ya

da kalp hastaliginizin kétiilestigine dair belirtiler fark ederseniz doktorunuza danisiniz.

e  VENTOLIN kullanimi sonucu kaninizdaki potasyum seviyesi agir1 miktarda azalabilir, bu nedenle

doktorunuz diizenli olarak kaninizdaki potasyum seviyesini yakindan izleyecektir.

e Astimmizi tedavi etmek icin ksantin tiirevleri (teofilin gibi) veya steroidler aliyorsaniz

doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Bazen yiiksek kan basinci veya kalp rahatsizligi durumunu tedavi etmek i¢in kullanilan idrar

soktiirticiiler (ditiretikler) aliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

e llacimzi aldiktan sonra hiriltili solunumda ani artis olursa derhal doktorunuza bildiriniz,

tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

¢  Doktorunuzun 6nerisi disinda doz ya da uygulama siklig1 degisikligi yapmayiniz.

e  Ilacin akcigerlere gerektigi sekilde ulasabilmesi i¢in nefes alma ve aerosol uygulamasinin es
zamanli olmasina dikkat edilmelidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.



Hamilelik

e Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

e VENTOLIN’in hamilelik sirasinda kullanim1 genellikle 6nerilmemektedir. Eger hamileyseniz,
hamile olabileceginizi digiiniiyorsaniz veya hamile kalmayi1 planliyorsaniz, doktorunuz ile
konugsmadan o6nce VENTOLIN kullanmayiniz. Doktorunuz hamilelik sirasinda VENTOLIN
kullaniminin size olan yarari ile bebege olan riskini degerlendirecektir.

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

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Salbutamol muhtelemen anne siitiine gegtiginden eger emziriyorsaniz VENTOLIN kullanilmasi
Onerilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi
VENTOLIN’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerinde olumsuz bir etki olusturmasi beklenmez.

VENTOLIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
VENTOLIN’in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi alerjiniz yoksa bu maddelere bagh
olumsuz bir etki olusmasi beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
VENTOLIN’1 doktorunuza danigmadan baska ilaclarla birlikte kullanmayiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza sdyleyiniz. Buna bitkisel ilaglar da dahildir.
Hastaneye gitmek zorundaysaniz bu ilaci yaniniza almay1 unutmayiiz.

Ozellikle asagidaki ilaglari aliyorsaniz doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza sdyleyiniz:

. Diizensiz veya hizli kalp atis1 i¢in kullanilan ilaglar

. Astiminiz i¢in kullandiginiz diger ilaglar.

Bazi ilaglar VENTOLIN’in ¢alismasini etkileyebilir veya sizde daha fazla yan etki goriilmesine neden
olabilir, bunlar;

e Kalp hastaligi veya yiiksek kan basinci tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (metoprolol veya

propanolol gibi)

VENTOLIN’in, monoamin oksidaz inhibitérleri (MOAI) adi verilen ilag grubu ile birlikte
kullanilmasinda sakinca yoktur. Doktorunuz veya eczaciniz bu ilaclar ile VENTOLIN’1 kullanip
kullanamayacaginiza karar verecektir.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. VENTOLIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Yetigkinler ve 12 yas ve lizeri addlesanlar:

e  Ani gelisen bronkospazmin (brons daralmasi) rahatlatilmasi igin - 1 veya 2 inhalasyon (giinde 1
kez 100-200 mcg)

e  Alerjiye neden olan etkene maruz kalma veya egzersizin 10-15 dakika 6ncesinde 2 inhalasyon
(200 mcqg)

e  Maksimum doz 24 saatte 8 inhalasyondur (800 mcg). VENTOLIN’i daha sik veya daha fazla
miktarda kullanmayiiz. Eger ilacinizin gerektigi sekilde etki etmedigini diisiiniiyorsaniz doktorunuza
sOyleyiniz ¢linkii astiminizin koétiilesebilir ve farkli bir ilaca ihtiyaciniz olabilir.

Asirt doz istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikmasina yol acacagindan ilacimizin dozunu ve uygulama
sikligin1 sadece doktorunuzun tavsiyesi ile artiriniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Inhalerin test edilmesi:

VENTOLIN agizdan solunmak iizere sadece
inhalasyon yoluyla kullanilir.

e Inhaleri ilk kez kullanmadan once c¢alisip
calismadigini test ediniz. Agizligin kapagini iki
yanindan sikistirarak  ¢ikariniz - (resim - a).
Calistigindan emin olmak i¢in inhaleri iyice
calkalaymiz ve 1 kez havaya piiskiirtiiniiz.

e 5 gin veya daha uzun siredir
kullanilmadiysa inhaleri iyice g¢alkalaymiz ve
calistigindan emin olmak igin 2 kez havaya
puskiirtiiniiz.

Inhalerin kullanilmas::

1. Agizhigin kapagimi hafifce yanlarindan
sikigtirarak ¢ikariniz (resim a)

2.  Agizlik dahil inhalerin i¢ ve dis kismini
inceleyerek yabanci bir cisim olup olmadigina
bakiniz.

3. Yabanci cisimleri uzaklastirmak ve inhaler
igeriginin iyice karigmasii saglamak igin
inhaleri iyice ¢alkalayiniz (resim b)

4. Inhaleri bas ve diger parmaklarmizla,
bagparmaginiz agizligin tabanindan tutacak
sekilde dik pozisyonda tutunuz. (resim c)

5. Nefesinizi rahat¢ca yapabildiginiz kadar
disart veriniz (resim c), agizhigi agziniza
dislerinizin arasina yerlestiriniz ve dudaklarinizi
etrafinda kapatiniz fakat agizligi 1sirmayiniz



(resim d).

6. Agzimizdan nefes alimiz. Nefes almaya
baglar baslamaz inhalerin tepesini asagi
bastirarak diizenli ve derin nefes alirken
VENTOLIN’i piiskiirtiiniiz (resim e).

7. Nefesinizi tutunuz. Inhaleri agzinizdan
¢ikarmiz. Nefesinizi bir kag¢ saniye veya rahatca
tutabildiginiz kadar tutmaya devam ediniz
(resim f).

8. Eger doktorunuz 2 doz almanizi sdylediyse
inhaleri dik tutmaya devam ediniz ve 3’ten 7’ye
kadar olan basamaklar1 tekrarlamadan Once
yarim dakika kadar bekleyiniz.

9. Agizhigin kapagimi sikica itip yerine
oturtarak kapatiniz

ONEMLI:
5, 6 ve 7. asamalarda acele etmeyiniz. inhalerinizi kullanmadan 6nce miimkiin oldugu kadar yavas
nefes almaya baslamaniz 6nemlidir.

Ik kullanmaya basladiginiz zamanlarda birkag kez ayna oniinde pratik yapiniz. inhalerin tepesinden
veya agzinizin kenarindan sis ¢iktigini goriirseniz 2. basamaktan itibaren islemleri tekrarlayiniz.

Kiictik ¢cocuklarin inhalasyon i¢in yardima ihtiyaci olabilir, dolayisiyla ebeveynlerinin inhaleri onlar
icin calistirmasit gerekebilir. Cocugunuzu nefesini disar1 vermesi i¢in cesaretlendirin ve ¢ocugunuz
nefes almaya baslar baglamaz inhalerin tepesini agag1 dogru bastiriniz. Teknigi cocugunuz ile birlikte
calisiniz. VENTOLIN’1 bir bebege veya 5 yasin altindaki bir ¢ocuga uygularken yiliz maskesine sahip
bir ara parga (spacer cihazi) veya pediyatrik ara par¢a (spacer cihazi) kullanmaniz faydali olabilir.
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Bunlardan birine ihtiyaciniz oldugunu diisiiniiyorsaniz doktorunuza danisiniz.

Diger ¢ocuklar veya gii¢siiz ellere sahip yetiskinler i¢in inhaleri iki elle tutarak kullanmak daha kolay
olabilir. Bunun i¢in iki isaret parmaginizi inhalerin tepesine, iki bas parmaginizi da agizligin altina
koyunuz.

Inhalerin temizlenmesi:

Inhalerinizin ttkanmasin1 énlemek i¢in haftada en az bir kez temizlenmesi gereklidir.

Inhalerinizi temizlemek icin:

e Metal aerosol tiipii inhalerin plastik dis kismindan ¢ikariniz ve agizligin kapagini aginiz.

e  Plastik kismi 1lik akan su ile yikayiniz (resim g) ve bir kez de agizlik kismindan suyun altina tutarak
yikaymiz (resim h).

e  Plastik kismin i¢ini ve disini iyice kurutunuz (6rnegin geceleyin) (resim i).

e Aecrosol tiipli ve agizligin kapagini yerine takiniz.

Metal aerosol tiipii suya birakmayimniz.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

2-12 yas arasindaki ¢ocuklarda:

e  Ani gelisen bronkospazmin (brons daralmasi) rahatlatilmasi igin - 1 inhalasyon (giinde 1 kez 100
mcg). Gerektiginde 2 inhalasyona (200 mcg) arttirilabilir.

e  Alerjiye neden olan etkene maruz kalma veya egzersizin 10-15 dakika 6ncesinde 1 inhalasyon
(100 mcg). Gerektiginde 2 inhalasyona (200 mcg) arttirilabilir.

e  Maksimum doz 24 saatte 8 inhalasyondur.



Yashlarda kullanim:
Ileri yastaki hastalarda kullanimu ile ilgili 6zel bir uyar1 bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Eger VENTOLIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VENTOLIN kullandiysamz:

VENTOLIN den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile konusunuz.
Asagidaki etkiler meydana gelebilir:

e  Kalp atisinizin her zamankinden daha hizli olmasi

e  Kendinizi iyi hissetmeme

e  Hiperaktivite

Bu etkiler genelikle bir kag saat i¢inde azalarak kaybolur.

VENTOLIN’i kullanmay1 unutursamz:

Bir sonraki dozu normal zamaninda aliniz. Eger hirilt1 veya astim ataginin diger semptomlar1 sizde
gelisirse, bir sonraki dozu daha erken alabilirsiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VENTOLIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuzun onerdigi siire boyunca VENTOLIN kullanmaya devam ediniz. Doktorunuz ile
konugsmadan VENTOLIN’i kullanmay1 birakmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Bu ilac1 aldiktan hemen sonra solunumunuz veya hiriltiniz kétiilesirse, kullanmay1 hemen durdurunuz
ve miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza sdyleyiniz. Eger mevcut ise, en kisa siirede baska bir hizl
etki eden astim ilacin1 deneyiniz.

Tim ilaglar gibi, VENTOLIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden  biri olursa, VENTOLIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar
Eger alerjik bir reaksiyon yasiyorsaniz VENTOLIN almayi durdurunuz ve derhal bir doktora

bagvurunuz. Bu reaksiyonlar ¢ok seyrek olarak hastalarda goriiliir. Alerjik reaksiyon belirtileri
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sunlardir:

e Kurdesen (lirtiker) veya kizariklik

e Yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda bazen yutmayi ve nefes almay1 giiclestirebilen sislik
(anjiyoddem)

e Kagintili deri dokiintiisii

e Fenalasma

e Bas donmesi

e Nefes almada zorluk veya oksiirme, hiriltili solunum

e Kendini aniden gii¢siiz hissetme veya sersemlik (kollaps (ani dolagim yetmezligi) veya biling
kaybina neden olabilir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VENTOLIN e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidaki durumlarda miimkiin olan en kisa zamanda doktorunuzla konusunuz:

. Kalbinizin normalden daha hizli veya daha giiclii attigin1 hissediyorsaniz (¢arpinti). Bu
genellikle zararsizdir ve genellikle ilag bir siire kullanildiktan sonra ortadan kalkar.

. Kalp atislarinizin diizensiz oldugunu veya ekstra atislarin oldugunu hissedebilirsiniz.

. Bunlar 10 hastanin birinde goriilebilir.

Sizde bunlarin herhangi biri olursa miimkiin olan en kisa zamanda doktorunuzla konusunuz. Size
soylenmedik¢e bu ilac1 kullanmay1 birakmayimz.

Bu ilacin kullaniminda asagidaki yan etkiler de meydana gelebilir. Bunlarin herhangi biri olursa
doktorunuza sdyleyiniz:

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

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Diger yan etkiler

Yaygin

. Titreme, bas agrist

e  Kalp atiminin hizlanmas: (tasikardi)

Yaygin olmayan

o Carpint1
o Ag1z ve bogaz iritasyonu



o Kas kramplari

Seyrek
. Kanda potasyum diizeyinin normalin altina diismesi (Hipokalemi)
e Kol ve bacak damarlarinda genisleme (Periferal vazodilatasyon)

Cok seyrek

o [laca kars1 olusan brons daralmasi (paradoksal bronkospazm)

. Kalp ritim bozukluklar1 (atrial fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi ve ekstrasistoller dahil
kardiyak aritmiler)

o Asirt hareketlilik

o Yiiz, dudaklar, bogaz ve/veya dilde sisme (anjiyoddem), kurdesen (lirtiker), bronslarin daralmasi
(bronkospazm), diisiik kan basinc1 (hipotansiyon) ve ani dolagim yetmezligi (kollaps) dahil olmak tizere
asir1 duyarlilik (hipersensitivite) reaksiyonlari

Bilinmiyor

Asagidaki yan etki de meydana gelebilir ancak siklig1 bilinmemektedir:

e  Gogis agrist (kalp kasmimn bir kisminin oksijensiz kalmasina yol acan miyokard iskemisi gibi
durumlara bagli olarak)

Boyle bir durumda doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza sdyleyiniz. Size aksi sdylenmedikce bu
ilact kullanmay1 birakmayiniz.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz gibi, 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. VENTOLIN’in saklanmasi
VENTOLIN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

VENTOLIN’i 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Donmaktan ve direkt giines 1s18indan
koruyunuz.

Kullanilmadig1 zaman agizlik kapag sikica kapatilmalidir. Diger inhale ilaglarin ¢ogunda oldugu gibi
aerosol tiipii fazla soguk oldugunda ilacin etkisi azalabilir.

Tiip, basingl bir siv1 igerir. 50 °C’den yiiksek sicakliklara maruz birakmayiniz. Aerosol tiipii bos olsa
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bile kirilmamali, ezilmemeli veya yakilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VENTOLIN'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No: 173 1. Levent Plaza B Blok 34394 1.Levent / ISTANBUL

Uretim yeri: Glaxo Wellcome Production, Evreux/Fransa

Bu kullanma talimaty ..l...I...... tarihinde onaylanmustir.
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