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Darman vasitasinin istifadosi tizra tolimat (xastolor ticiin)

EZONEKST inyeksiya va ya infuziya mohlulu hazirlamaq iiciin toz
EZONEXT

Beynolxalq patentlosdirilmomis adi: Esomeprazole

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 ampulda 42,5 mqg esomeprazol natirum (40 mg esomeprazola
ekvivalentdir) vardir.

Komoak¢i maddalor: dinatirum edetat, natrium-hidroksid

Tosviri
Sarmmtil rangli, mosamoali liofizo olunmus kiitlodir.

Farmakoterapevtik grupu
Proton nasosunun inhibitoru.
ATC kodu: A02BCO05.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

Ezomeprazol omeprazolun S-izomeri olub, moadanin parietal hiiceyralorinds proton
nasosunu spesifik inhiba etmoklo, xlorod tursusunun sekresiyasini azaldir. Omeprazolun
S- va R -izomerlori banzar farmakodinamik aktivliys malikdir.

Tasir mexanizmi

Ezomeprazol zoif asas olmasina baxmayaraq, giiclii turs miihitdo aktif formaya kegir, vo
proton nasosunu - H*/K*- ATF-aza fermentini inhibs edir. Bu zaman xlorid tursusunun
hom bazal hom ds stimuloedilmis sekresiyasi inhibs edilir.

Moadads xlorid tursusunun sekresiyasina tasiri

Qastroezofageal refliiks xastoaliyi olan xastolords ezomeprazolun 20 mq vo ya 40 mq
dozada 5 giin gobul edilmasi zamani modads xlorid tursusunun sekresiyasinin sutkanin
cox hissasi miiddoti boyu azalmasi miisahide olunur. Bu tosir venadaxili inyeksiya va
daxile gobul zamani eyni olmusdur.

Venadaxili 30 doqigo arzindo 80 mq ezomeprazolun yeridilmasi,vo 23,5 saatdan bir
8mq/s infuziya edilmosindon sonra modonin PH gostaricisi orta hesabla 21 saat orzindo 4
—don ylksok, vo 11-13 saat arzindo 6-dan yiiksok olmusdur.

Refluks-ezofaqitin sagalmasi peroral olaraq 40 mq gabul etmokls 78% xastolordo 4
hoaftadon sonra, 93% xastolords iso 8 haftodon sonra alds olunur.

Xorali peptidli qanaxma zamani preparatin effektliyi endoskopik yolla tosdiq edilmisdir.
Xlorid tursusunun inhibs edilmasi ilo slagadar digar tasirlor



Madanin sekresiyasini azaldan preparatlarla miialico fonunda plazmada qastrinin qatilig
artir, buna sabab xlorid tursusunun sekresiyasinin azalmasidir. Xlorid tursusunun
konsentrasiyasmin azalmasi naticasindo Xromogranin A —nimn (GqA) konsentrasiyasi
yiiksolir. GgA —nin konsentrasiyasinin yiiksalmosi neyroendokrin sislor zamani aparilan
miiayinslorin naticosing tosir edo bilor. Bunun garsisini almagq iiciin proton pompasi
inhibitorlar1 ilo miialicoani GqA konsentersiyasini yoxlanmasindan 5-14 giin avval
dayandirmaq lazimdir.

Uzun miiddst peroral olaraq mados sekresiyasini azaldan preparatlarin gobulu modado
Kistalarin amola golmasi ilo miisahido olunmusdur. Bu proseslor xlorid tursusunun
sekresiyasinin inhibo edilmasi ilo alagadar fizioloji doyisikliklorlo baglhdir. Kistalar
xogxassolodirlor vo geriyo donon xarakter dasiyir.

Madads xlorid tursusunun sekresiyasini azaldan preparatlarin qabulu (proton pompasi
inhibitorlar da daxil olmaqla) mododo olan mikrob florasinin artmasina gotirib gixarir.
Proton pompasi inhibitorlarinin istifadesi MBS-do Salmonella spp, vo Campylobacter
spp.bakterilayarla infeksiyalarm amals galms riskini artirir.

Farmakokinetikast

Sorulmasi.

Ezomeprazol plazma ziilalalr ilo 97% birlosir.

Paylanmasu.

Saglam adamlarda paylanma hacmi toxminan 0,22 \kq —a barabardir.

Metabolizmi va eliminasiyast

Ezomeprazol sitoxrom 450 sisteminin istiraki ilo tam metabolizmo ugrayir. 9sas hisso
spesifik polimorf izoferment CYP2C19 istiraki ilo metabolizmo ugrayir. Bu zaman
ezomeprazolun hidroksillogsmis vo desmetillogsmis metabolitlori omolo golir. Qalan hisso
150 izoferment CYP3A4 ilo metabolizmo ugrayir. Bu zaman iso plazmada toyin edilon
sulfobirlogsmolor omoalo golir.

Giindalik 1 dofs gobulu zamani ezomeprazol gobullar aras1 miiddstds plazmadan tam
xaric olur. Kumulyasiya geyd olunmur.

Venadaxili tokrar 40 mq yeridilmasi naticasinds plazmada Cmax konsentrasiyasi 13,6
mkmol/l taskil edir. Daxils analoji doza qabul edildikds plazmada Cmax 4,6 mmol/|
toskil edir. Damar daxili yeridildikdon sonra peroral gobulla miiqayisado ezomeprazolun
Umimi biomonimsonilmasi nisbaton daha az, toxminon 30% artir.

Ezomeprazolun 30 daqiqge arzinds 40mq, 80 mg, 120mq dozada venadaxili yeridilmasi,
vo sonradan hor 23,5 saat orzindo 4 vo ya 8 mq yeridilmoasi naticosindo AUC-un yeridilon
dozadan asil1 olmas1 agkar olunmusdur. Ezomeprazolun asas metabolitlori xlorid
tursusunun moadados sekrasiyasina tosir etmir. Peroral yolla gobulu zamani preparatin
80%-i metobolitlor soklinds boyraklor vasitasila, qalan hissasi isa bagirsagla xaric olur.
Sidikds ezomeprazolun 1% -9 godor doyisilmomis formasi askar olunur.

Bazi xasta qruplarinda preparatin farmakokinetikasu.

Ohalinin 2,9-1,5 % -do CYP2C19 izofermentinin aktivliyi asagidir. Belo xostalordo
ezomeprazolun metabolizmi asason CYP3 A4 vasitosi ilo bas verir vo bu zaman 40 mq
tokrar ezomeprazol gobul etdikdo AUC CYP2C19 izofermentinin aktivliyi yiiksok olan
xastalordon 100% ¢ox olur. Izofermentin aktivliyi asagi olan xostolords plazmada
Cmax-un orta gostaricisi toxminin 60% yuksalir. Bu, ezomeprazolun v/d vo daxilo
gabulu zaman1 da nazaras garpir. Bu gostaricilor dozadan va qobul iisulundan asili deyil.
Yasli xostolords (71-80 yas) ezomeprazolun metabolizmi oshomiyyatli deracods doyismir.
Qaraciyarin yiingiil funksional pozgunlugu zamani ezomeprazolun metabolizmi doyiso
bilor. Qaraciyorin agir funksional pozgunlugu zamani1 ezomeprazolun metobolizminin
stiroti zoifloyir. Preparatin glindo 1 dofo gobulu zaman1 kumulyasiyaya meyillik agkar
olunmamisdir. Boyrok funksiyasi zoiflomis xastolords preparatin farmakokinetikasi
Oyronilmomigdir. Nozars alsaq ki, yalniz metabolitlorin ifraz1 boyroklor vasitasi ilo olur,
boyrak funksiyasi zoiflomis xastolorde ezomeprazolun metabolizmi o qodar do doyismir.



Istifadasino gostorislor

Peroral miialiconin aparilmas1 miimkun olmadiqda alternativ miialics kimi:

- ezofaqitli xastolordo QERX-in va ya refliiks xastaliyinin simptomatik miialicasi

- QSIBP gabulu naticasinda amolo golon peptik xoralarin miialicasi

- QSIOP preparatlarinin gobulu naticasinde amoalo galon peptik xoralarin profilaktikasi
-Endoskopik hemostazdan sonra peptik xoradan qanaxmanin residivinin profilaktikasi.

Oks gostarislor

- Ezomeprazola va ya preparatin digor komponentlorindon har hansi birina qars1 yliksok
hassasliq

- QERX-i olmayan 1-18 yasli usaqlar

- Atazanavir vo nelfinavirls birlikds gobulu

Ehtiyatla: Agir boyrok ¢atogsmazligi zamani xususi ehtiyatla istifads edilmalidir.

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat tadbirlori

Badan kiitlasinin stiratls itirilmasi, tokrarlanan qusma, qusmanin ganlt olmasi, mads
xorasinin olmast zamani badxassoli sislorin olub-olmamasini miioyyon etmok vacibdir.
Clnki, ezomeprazolla miialico simptomatikani azalda bilor va bu diagnozun vaxtinda
goyulmasina mane ola bilor.

Uzun miiddat omeprazol qobul edon xastolorde nadir hallarda madonin selikli qisasinda
atrofik qastrit agkarlanir.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihqh tasiri

Ezomeprazolun digor preparatlarin farmakokenetikasina tosiri:

Ezomeprazol ilo miialico zaman1 mads tursulugu azaldigindan, sorulma mexanizmi
miihitin tursulugundan asili olan preparatlarin sorulmasi azala vo ya arta bilor. Bu zaman
ketokonazol va ya itrakonazolun sorulmasi azala, digoksinin isa sorulmasi arta bilar.
Didoksinin omeprazolla giinds 1 dofo 20 mq dozada gobulu digoksinin
biomonimsanilmasinin 10% artira bilor (biomanimsoma 30% xastalords 20 % artmigdir).
Omeprazolla birlikds bazi antiretrovirus preparatlarin (atazanavir vo nelfinavir) gobulu
onlarin zordabda konsentrasiyasinin azalmasina sabab ola bilar. Buna gors bu
preparatlarin birlikdo istifadosi moslohoat goriilmiir.

Omeprazolun ezomeprazolla farmakokenetik vo farmakodinamik xiisusiyyatlotinin bozor
oldugunu nozars alsaq, ezomeprazolun atazanavir vo nelfinavir Kimi antiretrovirus
preparatlarlarla birlikds istifadosi tovsiyo olunmur.

Ezomeprazolun, metabolizmindo CYP2C19 izofermenti istirak edon preparatlarla,
(mosolon, diazepam, sitalopram, imipramin, klomipramin, feniton vo b.k. ) birlikds
istifadesi homin preparatlarin plazmada qatiliginin artmasina sabab ola bilor.Buna gors
homin preparatlarin dozasi azaldilmalidir.

Daxilo ezomeprazolun 40mq dozada fenitoin ilo birlikde gobulu fenitoinin plazmada
galq konsentrasiyasinin 13% artmasina sobab olur. Buna gors agor xastalar fenitoin
qabul edon zaman ezomeprazol toyin edilirss, plazmada fenitoinin miqdar1 bu toyin
miiddati vo sonra yoxlanilmahdir.

Ezomeprazolun varfarinle barabar toyini zaman1 miialicodon qabaq va sonra monitoringin
aparilmas1 maslohot goriiliir.

40 mq ezomeprazolla sizapridin ilo birlikde qobulu zamani sizapridin AUC-u 32%, Tan
150 31% artir.Cmax 159 plazmada oshomiyyatli dorocads doyismir. Sizapridlo monoterpiya
zaman1 amals galon QT intervalinin uzanmasi, ezomeprazolun toyini zamani ise qeyd
olunmur.

Ezomeprazolun amoksisillin vo xinidinlo barabar istifadasi sonuncularin
farmakokenetikasinda ohomiyyatli deyisikliklor geyd olunmur.



Ezomeprazolun damar daxili ( 80 mq vo sonradan 8 mq /saat dozada) yiiksok dozada
istifado edilmosi zamani basqa dormanlarla garsiliqh tosiri dyronilmomisdir.Buna goro
damar daxili ezomeprazol gobul edon xastalor hokim nozarati altinda olmalidirlar.

Digar preparatlarin ezomeprazolun farmakokenetikasina tosiri.

Ezomeprazolun metbolizminds CYP2C19 vo CYP3A4 istirak edir. Ezomeprazolla birga
CYP3A4 inhibitoru olan klaritromisinin gobulu (500mq olmagqla giinds 2 dofo)
ezomeprazolun AUC-un 2 dofo artmasina sobab olur. Ezomeprazolun varikonazolla
(CYP2C19 vo CYP3 A4 inhibitoru ) birlikds gobulu zaman1 ezomeprazolun AUC-nu 2
dofodon do cox arta bilor. Bels hallarda ezomeprazolun korreksiyasina ehtiyac yoxdur.
Doza korreksiyasi yalniz uzun miiddoatli miialico vo agir qaraciyar funksiyasi pozgunlugu
zamani talob olunur.

Rifampisin va daziotu preparatlar: ilo birlikds istifadesi ezomeprazolun qanin
plazmasinda konsentrasiyasi azalir.Buna sabob bu preparatlarin ezomeprazolun
metabolizmini siiraotlondirmosidir.

Hamildlik va laktasiya dovriinds istiafadasi

Ezomeprazolun hamilalik zamani istifadesi hagqinda molumat mohduddur. Hamilslikda
istifadosi ana {i¢iin preparatin faydasi dolo tosirindon ¢ox olduqda istifads oluna bilor.
Qadinlarda laktasiya zamani istifadosi haqqinda molumatlar yoxdur.Buna gore do,
ezomeprazolun ana stidiine keg¢ib kegmomasi molum deyil vo laktasiya zamani istifadosi
moaslohot goriilmiir.

Usaqlarda istifadasi

18 yasa godor usaqlarda ezomeprazolun farmakokenetikasi 3 doqigolik v/d preparatin
giindo 1 dofs yeridilmasindon sonra 4 giin arzindo dyronilmisdir. Palzmada maksimal
konsentrasiyasi (Css max) 40 mg dozada vo 20 mq infuziyadan sonra biitiin yas
gruplarinda 5 doqiqoe, boyliklordos iso 7 dogogoadon sonra dyronilmisdir.

0-1 ay usaqlarda 0.5mq/kq dozada AUC-7.5mgmol/l,Cssmax- 3,7mgmol/L, 1-11lay
usaglarda 1,0 mg/kq dozada AUC-10,5, Cssmax- 8,7 mgmol/l, 1-5 yasda 10 mq dozada
AUC- 7,9 Mgmol/L, Cssmax- 9,4mgmol/ |, 6-11 yasda 10 mq dozada AUC-6,9 mgmol\l,
Cssmax- 5.6 mgmol/l, 20 mg dozada AUC-14,4mgmol/l, Cssmax- 8,8 mgmol/l, 12-17
yasda 20mq dozada AUC-8,1mgmol/l, Cssmax- 7,1 mgmol/l, 40 mqg dozada AUC-17,6
mgmol/l, Cssmax -10,6 mgmol\l olmusdur.

Nagqliyyat vasitalorini vo digar potensial tohliikali mexanizmlori idarsetma qabiliy-
yatina tasiri

Ezomeprazolla miialico zamani basgicallonmasi, gérmads geyri —daqiqlik, yuxulug hissi
oldugundan naqliyyat vasitolorini vo digar potensial tohliikali mexanizmlori idarsetmado
cox ehtiyatli olmaq lazimdir.

Istifads qaydasi va dozasi

Boyiiklor

Parenteral olaraq 20-40 mq dozada giindo 1 dofs.

Refliiks- ezofaqitli xastalords 40 mq dozada giindo 1 dofs . QERX-nin profilaktikasi
ticiin giindo 1 dofs 20 mq dozada.

QSIOP-1n gobulu naticosinde amala golon peptik xoralarn miialicasi vo profilaktikasi-
20 mq dozada giindos 1 dofo.

Adaoton preparatin v/d yeridilmosi ilo miialico ¢ox da uzunmiiddatli olmur.

Peptik xoralarda ganaxmanin residivinin profilaktikasi: ilkin doza kimi v/d infuziya 80
mq 30 doqiqoe arzindo , sonraki 3 sutka (72 saat) arzindo 8mgq/saat v/d infuziya soklindo
davam etdirilmolidir. Parenteral miialica qurtardiqdan sonra tursunun sekresiyasini
azaltmaq ti¢lin ezomeprazol 40 mq dozada giinds 1 dofs 30 giin miiddstinde daxile qobul
edilmalidir.



Inyeksiyalarin va infuziyamn dozasinin yeridilma qaydast

40 mq ezomeprazolun hazirlanmis mohlulu venadaxili 3 doqiqodon az olmayaraq miiddot
orzinds yeridilir.

20 mq ezomeprazolun hazirlanmis mahlulu ( 40 mg-liq mahlulun yaris1) venadaxili 3
dogiqodon az olmayaraq miiddot arzinds yeridilir.

Infuziyanmin dozasu.

40 mq ezomeprazolun hazirlanmis mahlulu venadaxili infuziya soklinds 10-30 daqiqo
orzinds yeridilmalidir.

20 mq ezomeprazolun hazirlanmis mohlulu (40 mq-liq mohlulun yarisi) venadaxili
infuziya goklinds 10-30 daqige orzinds yeridilmalidir.

80 mq ezomeprazolun hazirlanmis mohlulu venadaxili infuziya soklinds 30 daqigo
orzinds yeridilmalidir.

8 mq /saat ezomeprazolun hazirlanmig mohlulu venadaxili infuziya soklindo 71,5 saat
orzinds yeridilmoalidir.

Usagqlarda istifadasi

Usaqlarda istifadoasi hagqinda molumat olmadigindan maslohat goriilmiir.

BOyrak catismazligr olan xastalorda istifadasi

Boyrak ¢atismazligl zamani dozanin korreksiyasia ehtiyac yoxdur. Agir boyrok
catigsmazlig1 olan xastalords istifade olunma tacriibasi mohdud oldugundan ehtiyatla
istifads olunmalidir.

Qaraciyar ¢atismazligr olan Xastalordo istifadosi

Yungiil vo orta soviyyali qaraciyar ¢atigmazlig1 zamani dozanin korreksiyasina ehtiyac
yoxdur. Agir qaraciyar ¢atismazligi zamani maksimal sutkaliq doza 20 mq olmalidir.
Peptik xoralarda ganaxma zamanu istifadasi

Yungiil vo orta soviyysli garaciyor ¢atismazlig1 zamani doza korreksiyasina ehtiyac
yoxdur. Agir garaciyar ¢atismazligr zamani asagidaki isitifado qaydasi olmalidir:

- 30 doaqigo arzinds 80 mq venadaxili infuziya, sonradan iso maksimal doza 4mq\s
olmagla 71,5 saat v/d infuziya.

Yash xastalorda istifads qaydast

Yasli xostolordo ezomeprazolun doza korreksiyasina ehtiyac yoxdur.

Venadaxili istifads ii¢iin mahlulun hazirlanmasi

Venadaxili istifads ti¢iin halledici kimi yalniz 0,9%-li natrium-xlorid mohlulu istifado
olunmalidir. Hall edilon mohlul digar preparatlarla garisdirilmamalidir. Yalniz soffaf vo
tarkibinds heg bir mexaniki qarisiq olmayan mohlul istifads edils bilor. Mikrobioloji
ndqteyi-nazordon, hazirlanmig mohlul hazirlanan kimi istifado olunmalidir.
Hazirlanmis mohlul 12 saat saxlanila bilor. Saxlanma temperaturu 30° C-don ¢ox
olmamalidir.

Inyeksiya mahlulunun hazirlanmasi

Inyeksiya ii¢iin mohlul ezomeprazolun flakonuna 5 ml venadaxili istifada iigiin 0,9%-li
natrium-xlorid mohlulu alavo etmoklo hazirlanir. Hazirlanmis mohlul soffaf olmalidir.
Infuziya iiciin 80 mq mahlulun hazirlanmas:

Infuziya iigiin mohlulun(80 mq) hazirlanmast iigiin ezomeprazolun 2 adod 40 mq-hq
flakonun mohtaviyyati v/d istifado ti¢iin 100 ml 0,9%-li natrium-xlorid mohlulunda hoall
edilmolidir.

Ilava tasirlori

Asagida preparatin istifadesi zamani1 amoalo golon alava tesirlori gostorilmisdir:

Tez-tez (>1/100,<1/10) - basagrisi, qarm agrisi, diareya, meteorizm, qusma, qobizlik,
preparatin yeridildiyi yerds yerli reaksiyalar. Klinik tadqiqatlar zaman1 v/d ezomeprazol
yeridildikds qiciglandirict tasiri olmamigdir. Amma dorialt1 yeridildikde dozadan asili
olaraq zoif iltihabi proses amalo goalo bilor.



Boazan (>1/1000,<1/100) - dermatit, gasinma, sapgi, yuxululug, yuxusuzlug,
basgicollonma, agizda quruluq, gérmads geyri-daqiqilik, periferik 6demlar, qaraciyar
fermentlorinin aktivliyi.

Nadir (>1/10000, <1/1000) — yiiksak hassasliq reaksiyalar1 (angionevrotik 6dem,
anafilaktik reaksiya, anafilaktik sok) bronxospazm, hepatit, artalgiya, mialgiya,
leykopeniya, trombositopeniya, depresiya, hoyacanliliq, agizda dadin doyismasi, stomatit,
MBT-nin kandidozu, fotosensibilizasiya, torloma.

Cox nadir (<1/10000) - agranulositoz, pansitopeniya, halliisinasiyalar, agressiv davranma,
qaraciyar ¢atismazligi, qaraciyar ensefalopatiyasi, azalo zoifliyi, nefrit, Stivens-Conson
sindromu, toksik epidermal nekroliz, multiformalu eritema.

Doza haddinin asilmasi

Simptomlart

Peroral olaraq 280 mq ezomeprazol qobul edildikds halsizliq, mods- bagirsaq
pozgunlugu miisahids edilmisdir. Daxilo 80 mq ezomeprazol vo V\d 24 saat arzinds 308
mq ezomeprazolun yeridilmasi he¢ bir ciddi monfi notico vermomisdir.

Miialicasi

Ezomeprazolun antidotu yoxdur, plazma ziilallar ilo yaxs1 birlagsdiyindan, dializ effektli
deyil. Doza hoddinin agilmasi zamani simptomatik mualico apariimahdir.

Buraxihs formasi
Inyeksiya va infuziya mohlulu hazirlamaq iigiin toz, 10 ml-lik flakonda. 1 flakon iglik
varaqga ils birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soraiti
30°C-don asag1 otaq temperaturunda, orijinal qutuda, isiqdan qorunan vo usaqlarm oli
catmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
Yararlilig miiddoati qablasdirildig1 qutunun {izoerindo gdstorilmisdir.
Yararlilig miiddoti bitdikdon sonra istifade etmok olmaz.

Aptekdon burxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalg1

VEM filag San. ve Tic. A.S.,

Cerkezkdy Organise Sanayi Bolgesi,
Karaagac Mabhallesi Fatih Bulvari No:38.
Kapakli/Tekirdag/ Tiirkiya.

Marketinq iizrs salahiyyatli sahibkar
VEM filag San. ve Tic. A.S.,

Stigiitozii Mahallesi.

2177. Cadde No: 10 B/49.
Cankaya/Ankara/ Tiirkiya.

ASAGIDAKI MOLUMATLAR
BU DORMANI TOTBIiQ EDON
TiBBi NUMAYONDOLOR UCUNDUR

Hazirlanmig mahlul tatbiqinden avval, zarracik vo rong baximindan yoxlanilmalidir.
Sadaca goffaf mohlullar istifads olunmalidir. Sadaca birdefalik istifads ti¢iindiir. 20 mq-



lik doza vermok iigiin hazirlanmis mohlulun yaris1 istifade olunmalidir. istifads
olunmayan mohlul atilmalidir.

Inyeksiya

Inyeksiya ii¢iin mohlul, torkibindo esomeprazol olan flakona 5 ml 0,9%-li natrium-xlorid
mohlulu (venadaxili istifads ii¢iin) alavo edilorok hazirlanir. Hazirlanan inyeksiya iglin
mohlul, soffaf, rongsiz vo ya aciq-sar1 ronglidir.

Infuziya

Infuziya {i¢iin mohlul, torkibinde esomeprazol olan flakon 100 ml 0,9%-li natrium-xlorid
(venadaxili istifado ii¢iin) mohlulu ilo holl edilorak istifade olunmalidir. infuziya iigiin
hazirlanan moahlul, soffaf, rongsiz va ya aciq-sar1 ronglidir.



