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BiLGILENDIRME BELGESI

COVID-19‘a (Corona Virus Disease 2019) Karsi — mRNA asllari ile —
(BioNTech/Pfizer'in Comirnaty® ve Moderna’nin COVID-19 Vaccine Moderna®)
Asilama icin

Surim: 12 Mayis 2021 (bu bilgilendirme belgesi siirekli olarak gtincellenecektir)

Asi olacak kisinin adi (litfen matbu harflerle yazin):

Dogum tarihi:

COVID-19 nedir?

Corona tartndeki virtsler yillardir bilinmektedir. 2019/2020 déneminde tim diinyada yeni tirde bir
Corona virisl yani COVID-19un (Corona Virus Disease 2019) patojeni olan SARS-Corona viriisii-2
(SARS-CoV-2) dolagsmaya baslamistir.

COVID-19’un siklikla gorilen belirtileri arasinda kuru oksirik, ates, nefes darligi ile koku ve tat alma
konusunda gegici bir kayip bulunmaktadir. Ayni zamanda bas ve uzuvlarda, bogazda agriyla ve
nezleyle gelen genel bir hastalik hissinin oldugu da belirtiimektedir. Daha ender gérilen durumlarda
hastalarda mide-bagirsak sistemlerinde bozukluklar, konjonktivit ve lenf bezlerinde sisme
gorilmastir. Sinir ve dolasim sisteminde kalici hasarlar ile hastaligin uzun siirmesi de goriilen
durumlar arasindadir. Hastaligin hafif olarak gecmesi siklikla goriilse ve hasta olan ¢ogu kisi tamamen
iyilesse de agir seyir durumunda, 6rnegin zatiirre ile birlikte hastanin kaybina yol agacak sekilde
gorilmektedir.

AHA + A + L kurallarina (mesafeyi koruma, hijyene dikkat etme, glinliik hayatta maske kullanma,
Corona uyari uygulamasini indirme, dlizenli olarak havalandirma) dikkat edilmesiyle enfeksiyonun
online gecilmesi mimkiin olmakla birlikte asi da hastaliga karsi en iyi korumayi saglamaktadir.
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SOz konusu olan asi hangisidir?

COVID-19a karsi bir¢ok asi onaylanmistir ve bunlarin her biri COVID-19’a karsi bireysel koruma
saglama ile pandemiye yanit vermeye ayni 6l¢lide uygundur. Burada bahsedilen mRNA-COVID-19
astlari (BioNTech/Pfizer'in Comirnaty® asisi ve Moderna'nin COVID-19 Vaccine Moderna®) gen bazli
Uretilmis ayni yeni teknolojiye dayanan asilardir. Baska mRNA asilari da test asamasindadir, fakat
bunlar icin hentiz izin alinmamistir.

mMRNA (mesajci RNA veya mesajci ribonikleik asit) viicuttaki her protein icin “sema” olup insanlarda
bulunan genetik bilgi kaynagi DNA ile karistiriilmamalidir. COVID-19'a karsi mRNA asilarinda virisiin
tek bir 6gesi (yani spike proteini) icin bir "sema" bulunur. Covid-19 mRNA asilari kopyalanabilen asi
virUsleri icermezler, bu asilanmis kisilerin asi virtslerini baska kisilere geciremeyecekleri anlamina
gelir.

Asilarin icinde bulunan mRNA, asilamadan sonra insan genomuna dahil olmamakta ancak hiicrenin
(6ncelikle asi yapilan yerdeki kas hiicreleri ve belirli bagisiklik hiicrelerinin) igine girdikten sonra
“okunmakta”, bunun tizerinde bu hiicreler kendileri spike proteinini Gretmektedir. Asilanan kisinin
vicudu tarafindan tretilen spike proteinleri bagisikhk sistemi tarafindan yabanci proteinler olarak
algilanir, sonucunda da virlisiin spike proteinine karsi antikorlar ve bagisiklik hiicreleri Uretilir.
Boylece koruyucu bir bagisiklik cevabi verilmis olur.

Asinin iginde yer alan mRNA birkag glin sonra viicut tarafindan pargalanir. Bu noktada virls proteini
(spike proteini) artik Gretilmez.

Asi nasil uygulanir?

Asi Ust kol kasina yapilir. Asi iki kez uygulanmalidir. Yeterli bir asi korumasi icin Robert Koch
Enstitlisi’'nin Daimf Asi Komisyonu (STIKO) birinci ve ikinci asilama arasinda en az 6 hafta
bulunmasini 6nermektedir. Su anda ikinci asilama igin, birinci asilamada kullanilan ayni Greticinin ayni
asist kullaniimalidir. ilk asilamada AstraZeneca’nin Vaxzevria® asisinin kullanildig 60 yasin altindaki
kisilerde istisna olabilir. STIKO su anda bu kisiler icin ikinci asilamanin birinci asilamadan 9 ila 12 hafta
sonra mRNA asisi (Comirnaty® veya COVID-19 Vaccine Moderna®) ile siirdiriilmesini 6nermektedir.
Bunun 6nerilmesinin nedeni, cogunlukla Vaxzevria ® ile asilanan 60 yasinda altindaki bireylerde ender
olsa da kan pihtilasmasinin (tromboz) bazen de trombosit sayisinda azalmanin (trombositopeni)
meydana gelmesidir. Bu asilama serisi (ilk asilama Vaxzevria ® ve ardindan ikinci asilama Comirnaty ®
veya COVID-19 Vaccine Moderna ®) Gzerinde yapilan ¢alismalarda hi¢ bulgu olmadigindan STIKO’nun
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bu 6nerisi asilar Gzerindeki genel bilimsel bulgulara dayanarak yapilmistir. Etkilerin ve yan etkilerin
asagida sunulanlarla karsilastirilabilir olacagi varsayilmistir.

Asi ne kadar etkilidir?
Mevcut COVID-19 mRNA asilari etkinligi ve ayni zamanda asi ile ilgili olasi reaksiyonlar ve
komplikasyonlar bakimindan birbiriyle karsilastirilabilir.

Mevcut bilgi birikimine gore, COVID-19 mRNA asilari yaklasik %95 gibi yliksek bir etkinlik oranina
sahiptir. Mevcut arastirma verileri COVID-19 enfeksiyonuna yakalanma ihtimalinin tamamen asi
olmus kisilerde asi olmamis kisilere kiyasla yaklasik %95 daha diistik oldugunu gostermektedir. Agir
COVID-19 hastaligini engellemedeki etkinligi (6rnegin, hastaneye yatis) yaklasik %85’tir. Bu da COVID-
19 asisi olmus kisinin bir patojen ile temas ettiginde hasta olmayacagi ihtimalinin yiksek olacagi
anlamina gelmektedir. Bu asinin korumasinin ne kadar siirecegi heniz bilinmemektedir.

Asilanmis olsaniz bile, AHA + A + L kurallarini gozetmeyi slirdlirmeniz gereklidir, boylelikle hem
kendinizi hem de gevrenizi korumus olursunuz. Bunun nedeni, korumanin asilamanin hemen
ertesinde baslamamasi ve asilanmis kisilerin timinde esit 6lcide var olmamasidir. Ayrica asilanmis
olmasina ragmen kisilerin virlisii (SARS-CoV-2) yayip yaymadigini kesin olarak séylemek mimkiin
degildir.

COVID-19 asisindan ozellikle kimler faydalanir?

COVID-19 mRNA asllari, 16 yas ve Usti (Comirnaty®) veya 18 yas ve Ustl (COVID-19 Vaccine
Moderna®) kisilere yapilabilmektedir. Tedarik icin yeterli miktarda asi mevcut olmadigi slirece ya
Ozellikle yuksek risk altinda bulunan ya da COVID-19’un 6limcil seyrettigi kisilere (6r. yash kisilere),
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cahstiklari is nedeniyle SARS-CoV-2 virisiiniin bulasma riski yliksek olan veya yine calistiklari is
nedeniyle COVID-19 riski altindaki kisilerle sik sik temas eden kisilere yapilacaktir.

Kim asi olmamalidir?
Cocuklar ve 15 yas dahil olmak tizere bu yasin altindaki, heniiz kendileri icin onaylanan asi olmayan
gencler asi olmamalidir.

Halihazirda atesli (38,5°C ve Usti) akut bir hastaliga yakalanmis olan kisiler sagliklarina tekrar
kavustuktan sonra asilanmalidir. Fakat lGslitme veya az miktarda yliksek ates (38,5°C altinda) asinin
ertelenmesi icin yeterli bir neden degildir. Asi parcaciklarina karsi asiri hassasiyet s6z konusuysa asl
olunmamalidir: liitfen alerjileriniz varsa bunu asi olmadan &nce astyi yapacak doktorunuza bildirin. ilk
asilamadan sonra hemen alerjik reaksiyon (anafilaksi) gosteren kisiler ikinci kez asi olmamaldir.

immiin yetmezligi olmayan kisiler, ki yeni tip koronaviriis enfeksiyonu olduklari giivenilir bir sekilde
kanitlanmis olanlar, iyilestikten veya tani konulduktan kural olarak 6 ay sonra asilanabilir ve sadece
tek doz asilanmalidir. Tani konulduktan sonra 6 aydan daha uzun siirenin gectigi vakalarda bile tek
doz asilama yeterlidir. Bu kisiler icin daha sonra ikinci doz asilamanin gerekli olup olmadigini veya ne
zaman gerekli olacagini séylemek su anda mimkiin degildir. Birinci agsilama sonrasinda yeni tip
koronaviris enfeksiyonu olduklari giivenilir bir sekilde kanitlanmis olan bireyler icin STIKO’nun Onerisi
ikinci agsilamanin kural olarak iyilestikten veya tani konulduktan 6 ay sonrasinda yapilmasidir.
Gegmiste hasta olundugu takdirde asi yapiimasinin risk teskil ettigine dair bir kanit yoktur. Dolayisiyla
asilama 6ncesinde bunu dislamak icin tibbi bir zorunluluk yoktur.

Hamilelik sirasinda COVID-19 mRNA asilarinin kullanimiyla ilgili heni(iz yeterli bir deneyim birikimi elde
edilmemistir. STIKO halihazirda hamilelik sirasinda COVID-19 asisinin tiirline bakmaksizin genel
asilama yapilmasini tavsiye etmemektedir. Ancak 6zel vakalarda, hamile kadinlara risk-avantaj
degerlendirmesi ve detayli bir aciklama yapildiktan sonra hamileligin ikinci ti¢ aylik déneminde mRNA
asist (Comirnaty® veya COVID-19 Vaccine Moderna ®) ile baslanmasi dnerilebilir. Risk- avantaj
degerlendirmesi yapilirken yliksek oranda ciddi seyreden COVID-19 hastalig riski olusturan énceden
var olan kosullar veya yliksek SARS-CoV-2 ‘ye yakalanma riskine sahip yasam kosullari dikkate
alinmahdir. STIKO emzirme sirasinda yapilacak asinin meme emen bebek i¢in bir tehlike teskil
etmesinin blyulk 6lclide olasi olmadigini diisinmektedir.
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Asi olmadan 6nce ve asi olduktan sonra ne yapmaliyim?

Daha 6nce asi olduktan veya size bir ilag enjekte edildikten sonra bilincinizi kaybettiyseniz veya
hemen alerji gdsterdiyseniz bunu litfen asiyl yapan doktorunuza bildirin. Bu durumda doktorunuz sizi
gerektigi takdirde daha uzun siire gozlem altinda tutabilir.

Baska asilar yapilmadan 6nce en az 14 giin beklenmelidir.

Kan pihtilasmasi sorununuz varsa veya pihtilasmayi 6nleyici ilaglar aliyorsaniz, litfen doktorunuzu
asilanmadan 6nce bilgilendirin. Basit 6nlemler alinarak asilanabilirsiniz. Bagisiklik yetmezligi olan
kisiler de asi olabilir. Ancak asilama bu kisilerde digerleri kadar etkili olmayabilir. Alerjileriniz varsa
veya gecmiste asilama sonrasinda alerjik reaksiyon gosterdiyseniz, llitfen asilanmadan 6nce
doktorunuza séyleyin. Doktor, asinin yapilip yapilmamasi icin herhangi bir neden olup olmadigini
sizinle netlestirecektir.

Asi olduktan sonra dinlenmeniz gerekli degildir.

Asi olduktan sonra agri veya ates s6z konusu oldugu takdirde (bkz. “Asi olduktan sonra hangi
reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir?”) agriyi azaltici/atesi azaltici ilaglar alinabilir. Aile doktorunuz size bu
konuda danismanlik sunabilir.

Asi olduktan sonra hangi reaksiyonlar ortaya cikabilir?

mRNA asilarindan birini olduktan sonra asinin viicutla etkilesime ge¢cmesi sonucunda lokal ve genel
reaksiyonlar gorilebilir. Bu reaksiyonlar asi olunduktan sonra en ¢ok 2 giin icinde ortadan kalkacaktir
ve ender durumlarda 1 ila 2 giin slirecektir.
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Comirnaty®: Bugiline kadar onaylanmis ¢alismalarda en sik bildirilen asi reaksiyonlari, enjeksiyon
bolgesinde agri (%80'den fazla), yorgunluk (%60'tan fazla), bas agrisi (%50’den fazla), kas agrisi ve
titreme (%30'dan fazla), eklem agrisi (%20'den fazla), ates ve enjeksiyon bélgesinin sismesi (%10'dan
fazla). Siklikla (%1 ile %10 arasinda) bulanti ve enjeksiyon bélgesinde kizariklik meydana gelmistir.
Nadir durumlarda (%0,1 ile %1 arasinda), enjeksiyon bolgesinde lenf diglimlerinde sislik, uykusuzluk,
as! yapilan kolda agri, kirginlik, asi yerinde kasinti ve hipersensitivite reaksiyonlari (6rnegin genel
dokiinti ve kasinti) goriilmustir. Asi yapilmaya basladiginda beri ¢ok siklikla ishal (%10 ve daha fazla)
ve siklikla (%1 ile %10 arasinda) kusma bildirilmistir.

COVID-19 Vaccine Moderna®: Onaylanmis ¢alismalarda e asiya karsi en sik bildirilen reaksiyonlar
arasinda enjeksiyon bdlgesinde agri (%90'dan fazla), yorgunluk (%70), bas agrisi ve kas agrisi (%60'tan
fazla), eklem agrisi ve titreme (%40'tan fazla), bulanti veya kusma (%20'den fazla), koltuk altlarinda
lenf digiimlerinde sisme veya agri hassasiyeti, ates, enjeksiyon bolgesinde sisme ve kizariklik
(sirasiyla %10'dan fazla) bulunmaktadir. Enjeksiyon bolgesinde genel olarak goriilen dokiintd,
kizarikhk veya kurdesen siklikla (%1 ile %10 arasi) rapor edilmistir. Zaman zaman (%0,1 ile %1
arasinda) enjeksiyon bolgesinde kasinti meydana gelmistir.

Gorilen reaksiyonlarin coguna yash kisilerde genc kisilere kiyasla daha ender rastlanmistir. Asi ile ilgili
gorilen reaksiyonlar cogunlukla hafif veya orta derecede seyretmekte olup ikinci asidan sonra biraz
daha siklikla gorilmektedir.

Asi sonrasinda komplikasyon gériilmesi miimkiin miidiir?
Asiyla ilgili komplikasyonlar, asilanan kisinin saghgina biiyik olciide etki eden, asinin normal
reaksiyonunun kapsaminin disina ¢ikarak olusan asinin sonuglaridir.

Onaylama stirecinden 6nceki kapsamli klinik denemelerde mRNA asisi uygulandiktan sonra,
(Comirnaty®: asi uygulandiktan sonra 4 vakada, COVID-19 Vaccine Moderna ®: asi uygulandiktan
sonra 3 vakada ve kontrol grubunda 1 vakada) ender olarak (%0,1 ile %0,01 arasi) akut yiz felci
gorilmas olup, bu durum tiim vakalarda birkag hafta sonra yatismistir. Bu tir yiz felgleri nedensel
olarak ast ile iliskilendirilebilir.
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Urtiker veya yiiziin sismesi gibi alerjik reaksiyonlar Comirnaty ® uygulandiktan sonra ender (%0,01 ve
%0,1 arasinda) gorilmustir. Ender vakalarda (%0,01 ve %0,1 arasinda) hipersensitivite reaksiyonlari
(2 kisinin ytzlerinde sisme vakasi) COVID-19 Vaccine Moderna ® uygulandiktan sonra gézlenmistir.

Asi uygulamasindan ¢ok az sayida vakada anafilaktik reaksiyonlar (anlk alerjik reaksiyonlar)
gozlenmistir. Bu durum asi uygulandiktan kisa siire sonra meydana gelmis olup tibbi tedavi
gerektirmistir.

Su ana kadar Almanya’da birka¢ milyon doz mRNA-COVID-19 asisi yapilmistir. mRNA asisi olduktan
sonra Paul Ehrlich Enstitlisi’ne daha 6nceden bildirilen yan etkiler, cogunlukla gegici lokal ve genel
reaksiyonlar idi. Anafilaktik reaksiyonlar (anlik alerjik reaksiyonlar) her iki mRNA asisi uygulandiktan
sonra ¢ok ender bildirilmistir.

Tum asilarda oldugu gibi cok az sayida durumda soka kadar varabilen ve derhal olusan alerjik
reaksiyon veya 6nceden bilinmeyen komplikasyonlarin meydana gelmeyeceginin kategorik olarak
garantisi verilemez.

Asi olduktan sonra yukarida belirtilen, hizla kaybolan lokal veya genel reaksiyonlarin disinda baska

semptomlar ortaya ciktigi takdirde aile doktorunuz size danismanlik konusunda yardimci olacaktir.
Saglikla ilgili agir bozukluklar ortaya ¢iktig takdirde lutfen derhal bir doktora basvurun.

Gorilen yan etkileri bildirme imkani da bulunmaktadir: https://nebenwirkungen.bund.de

Bu bilgilendirme belgesine ek olarak asi yapan doktorunuz sizinle agiklayici bir konusma
yapacaktir.

Notlar:


https://nebenwirkungen.bund.de/
https://nebenwirkungen.bund.de/
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Yer, tarih

Asl yapan uygulamacinin imzasi Asi olacak kisinin imzasi
veya asi olacak kisi onay vermeye yetkin degilse:
Yasal temsilcisinin (vasi, yasal olarak bakmakla
yukiumli olan kisi veya velisi) imzasi

Paul Ehrlich Enstitiisi (PEI) yeni Corona viriise (SARS-CoV-2) karsi koruma saglamasi amaglanan asinin
uyumluluguna karsi SafeVac 2.0 akilli telefon uygulamasi araciligiyla bir anket ylritmektedir. Ankete
katihm gonalltliik esashdir.
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COVID-19 ve COVID-19 asisi ile ilgili diger bilgileri asagidaki sitelerden alabilirsiniz

www.corona-schutzimpfung.de

www.infektionsschutz.de
www.rki.de/covid-19-impfen
www.pei.de/coronavirus

Baski 1 Siirlim 006 (Giincelleme tarihi 12 Mayis 2021)

Bu bilgilendirme belgesi, Berlin'deki Robert Koch Enstitisi ile is birligi icinde Deutsches Griinens Kreuz e.V., Marburg
tarafindan hazirlanmistir ve telif haklariyla korunmaktadir. Yalnizca amaci kapsaminda ticari olmayan kullanim igin
¢ogaltilabilir ve aktarilabilir. Herhangi bir dizenleme veya degisiklik yapilmasi yasaktir.


http://www.corona-schutzimpfung.de/
http://www.infektionsschutz.de/
http://www.rki.de/covid-19-impfen
http://www.pei.de/coronavirus
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COVID-19'a (Coronavirus Disease 2019) karsi mRNA asilari (BioNTech/Pfizer’in
Comirnaty® ve Moderna’nin COVID-19 Vaccine Moderna®) ile 6nleyici asilama
icin tibbi gecmis

1. Halihazirda ategli bir hastaliginiz* var mi?

0 evet 0 hayir

2. COVID-19 asisi oldunuz mu*?
0 evet 0 hayir
Evet ise, hangi aslyl ne zaman oldunuz? Tarih: Asi:

(Liitfen asi randevunuza asi kartinizi veya asi oldugunuza dair baska bir kaniti getirin.)

3. COVID-19 asisinin birinci dozunu aldiktan sonra sizde alerjik bir reaksiyon goérildii mi?

0 evet 0 hayir

4. Gegmiste yeni tip koronaviriis (SARS-CoV-2) ile enfekte oldugunuz giivenilir bir sekilde
size kanitlandi mi? (SARS-CoV-2 enfeksiyonundan sonra, iyilesme veya teshis sonrasinda en
erken 6 aydan énce asilama énerilmemektedir.)

0 evet 0 hayir

Evet ise, ne zaman?

5. Sizde* kronik bir hastalik veya bagisiklik yetmezligi (6rnegin kemoterapi,
immiinosupresif tedavi veya diger ilaglardan kaynaklanan) var mi?

0 evet 0 hayir

Evet ise, hangisi?
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6. Bir koagiilasyon hastaliginiz var mi veya kan inceltici ilag aliyor musunuz?

0 evet 0 hayir

7. Bilinen bir alerjiniz* var mi?
0 evet 0 hayir

Evet ise, hangisi?

8. Daha 6nce yapilmis farkh bir asi sonucunda sizde* alerjik belirtiler, yiiksek ates,
bayginlik durumu veya alisildik olmayan baska bir durum goriildii mi?

0 evet 0 hayir

Evet ise, hangisi?

9. Dogurganlik ¢agindaki kadinlar igin: Halihazirda hamile misiniz veya cocuk emziriyor
musunuz*?

0 evet 0 hayir

10. Gegtigimiz 14 giin icinde asi oldunuz* mu?

0 evet 0 hayir

'Bu sorular gerektigi takdirde yasal temsilci tarafindan yanitlanacaktir
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COVID-19'a (Coronavirus Disease 2019) karsi mRNA asisi (BioNTech/Pfizer’in
Comirnaty® ve Moderna’nin COVID-19 Vaccine Moderna®) ile 6nleyici agilama
icin Onay Beyani

Asi olacak kisinin adi (Soyadi, adi):

Dogum tarihi:

Adres:

Asiyi yapacak kisi onay verme yetkinligine sahip degilse asilama onayi veya asilanma reddi
yasal temsilcisi tarafindan verilecektir. Bu s6z konusuysa lttfen ayrica yasal temsilcinin adini
ve iletisim bilgilerini paylasin:

Soyadi, adr:

Telefon numarasi: E-posta

Bilgilendirme belgesinin icerigi konusunda bilgi aldim ve asi yapan doktorla ayrintili bir
gortiisme yapma firsati buldum.

o Baska sorum yok.

o COVID-19’a karst mRNA kullanilan, énerilen asiy1 olmayi onayliyorum.

o Aslyi reddediyorum.

o Doktorun yapacagi aciklama konusmasini dinlemeyi reddediyorum.

Notlar:



Turkisch MRNA (Stand 12.05.2021)

Yer, Tarih:

Asiyi olacak kisinin imzasi veya; Uygulamacinin imzasi
asilanacak kisi onay vermeye yetkin degilse:
Yasal temsilcisinin imzasi (veli, yasal bakim saglayici veya vasi)

Bu tibbi gegmis ve onay formu, Berlin'deki Robert Koch Enstitiisi ile is birligi icinde Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg
tarafindan hazirlanmistir ve telif hakki korumalidir. Yalnizca amaci kapsaminda ticari olmayan kullanim igin ¢ogaltilabilir ve
aktarilabilir. Herhangi bir diizenleme veya degisiklik yasaktir.

Yayinci: Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg
Robert Koch Enstitiis, Berlin ile is birligi icinde
Baski 001 Suriim 006 (12 Mayis 2021 itibariyle)



