KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
RASTEL 25 mg ¢entikli film tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde
Deksketoprofen 25 mg
(25 mg deksketoprofen’e esdeger 36.9 mg deksketoprofen trometamol)

Yardimci maddeler
Sodyum Nisasta Glikolat 10.40 mg/tb

Yardimer maddeler igin 6.1"e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Film kapli tablet.
Beyaz, yuvarlak, gentikli film kapl tabletler. Tabletler iki esit parcaya boliinebilir.

4, KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

Eriskinlerde kas-iskelet sistemi agrilari, dismenore ve dis agrilarinin semptomatik tedavisinde
kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:
Oral kullanim i¢indir.

Genel Popiilasyon

Agrinin cinsine ve siddetine gore onerilen doz genellikle her 4-6 saatte bir 12.5 mg veya 8
saatte bir 25 mg’dir. Giinliik toplam doz 75 mg’1 gegmemelidir.

Semptomlar1 kontrol etmede gerekli olan en kisa siire igin etkili olan en disiik dozu
kullanarak istenmeyen etkiler en aza indirilebilir (bkz. bsliim 4.4).

RASTEL uzun siireli kullamm ig¢in diistiniilmemelidir ve tedavi semptomatik donem ile
stnirlandiriimalidir.

Uygulama sekli:
Tiim NSAII’ler gibi RASTEL tercihen yemekle birlikte ya da yemekten sonra alinmalidir.
Ancak, yiyeceklerle birlikte uygulama ilacin absorpsiyon hizini geciktirdigi i¢in (bakiniz
Farmakokinetik o6zellikler), akut agri durumunda yemeklerden en az 30 dakika 6nce
alinmasi 6nerilir.

































(NOAEL) 3 mg/kg/giin olarak tesbit edilmigtir. Yiiksek dozlarda gozlenen baslica istenmeyen
etki doz-bagimli olarak gelisen gastrointestinal erozyonlar ve iilserlerdir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi |

Mikrokristalin seliiloz (pH 101)
Misir nisastasi

Sodyum nisasta glikolat (Tip A)
Gliseril distearat

Opadry 11 85F18422 white*
Deiyonize su

* Opadry II 85F18422 white boyar madde igerigi:
Polivinil Alkol % 40.0
Titanyum Dioksit % 25.0
PEG 3350 Powder % 20.2
Talk % 14.8

6.2. Gecimsizlikler

Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklaymniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Opak PVC/PVDC, aliiminyum folyo.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamus olan tirtinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim ilag San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No.4
34467

Maslak / Sariyer/ ISTANBUL

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20



8. RUHSAT NUMARASI
231/37
9. ILK RUHSAT TARIiHI / RUHSAT YENILEME TARIHI

[1k ruhsat tarihi: 22.04.2011
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI

13



