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3 blisters @ 10 film coated tablets

Film coated tablet 15 mg

Rivaroxaban

Rivaroxaban……………….. 15 mg

Further information: see insert.

ON MEDICAL PRESCRIPTION ONLY

Each film coated tablet contains:

Store at temperature below 30°C, protect from light.
Keep out of the reach of children.

3 blisters @ 10 film coated tablets

Manufactured by:

PT. Mersifarma TM
Sukabumi - Indonesia

Rivaroxaban.................................. 15 mg

Keterangan lengkap: lihat insert

HARUS DENGAN RESEP DOKTER

Tiap tablet salut selaput mengandung:

Simpan di bawah suhu 30°C, terlindung dari cahaya.
Jauhkan obat dari jangkauan anak-anak.
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- Untuk mengobati bekuan darah di pembuluh darah balik di kaki anda dan bekuan darah di dalam 
pembuluh darah paru-paru anda

Dosis rekomendasinya adalah 15 mg, satu tablet, dua kali sehari untuk 3 minggu pertama. Untuk penggunaan 
setelah 3 minggu, dosis rekomendasinya adalah 20 mg, satu tablet, sekali sehari.
Setelah pengobatan selama 6 sampai 12 bulan, dokter anda bisa memutuskan untuk melanjutkan pengobatan 
dengan menggunakan dosis 20 mg, satu tablet, satu kali sehari atau dapat mempertimbangkan penggunaan  
dosis 10 mg, satu tablet, satu kali sehari berdasarkan penilaian individual berdasarkan risiko terjadinya rekurensi 
sumbatan di pembuluh darah balik bagian dalam atau emboli paru terhadap risiko terjadinya perdarahan.
Jika anda memiliki masalah pada ginjal, dosis rekomendasinya adalah 15 mg, satu tablet, dua kali sehari untuk 
3 minggu pertama. Untuk penggunaan setelah 3 minggu, dosisnya dapat dikurangi dari 20 mg, satu tablet, sekali 
sehari menjadi 15 mg, satu tablet, sekali sehari. Setelah pengobatan selama 6 sampai 12 bulan, jika dokter anda 
memutuskan untuk melanjutkan pengobatan dengan dosis 10 mg satu kali sehari, tidak diperlukan adanya 
penyesuaian dosis.

Lamanya pemberian obat akan sangat bergantung pada penyakit yang mendasari terjadinya bekuan darah tersebut.
Telan tablet, sebaiknya dengan air putih.
Riban 10 mg dengan atau tanpa makanan.
Riban 15 mg atau 20 mg bersama-sama dengan makanan.

Kapan harus minum RIBAN
Minum RIBAN setiap hari sampai dokter anda meminta anda untuk berhenti. Usahakan untuk mengonsumsi obat 
pada waktu yang sama setiap harinya supaya anda mudah mengingatnya. Dokter anda akan memutuskan berapa 
lama pengobatan akan berlangsung.

Untuk mencegah bekuan darah di pembuluh darah balik setelah operasi penggantian sendi panggul atau 
lutut.
Tablet pertama diminum 6 -10 jam setelah operasi.
Jika anda mengalami operasi penggantian sendi panggul, biasanya anda harus mengonsumsi obat selama 5 
minggu.
Jika anda mengalami operasi penggantian sendi lutut, biasanya anda harus mengonsumsi obat selama 2 minggu.

Untuk mengurangi risiko terjadinya bekuan darah di otak (stroke) dan pembuluh darah lain di tubuh anda
Jika irama jantung anda perlu dikembalikan ke normal dengan suatu prosedur Kardioversi, konsumsilah RIBAN pada 
waktu yang telah diinstrusikan oleh dokter anda .

Jika anda menggunakan lebih dari dosis yang dianjurkan 
Hubungi dokter anda segera jika anda menggunakan RIBAN lebih dari dosis yang dianjurkan. Minum RIBAN 
terlalu banyak akan meningkatkan risiko terjadinya perdarahan.

Jika anda lupa minum RIBAN
- Jika anda menggunakan dosis 10 mg sekali sehari dan lupa minum satu dosis, segera minum obat begitu 

anda ingat. Jangan minum lebih dari satu tablet dalam satu hari untuk menggantikan dosis yang terlupa. 
Konsumsi tablet berikutnya pada hari berikutnya, kemudian lanjutkan penggunaan sekali sehari.

- Jika anda menggunakan dosis 20 mg atau 15 mg sekali sehari dan lupa minum satu dosis, segera minum 
obat begitu anda ingat. Jangan minum lebih dari satu tablet dalam satu hari untuk menggantikan dosis yang 
terlupa. Konsumsi tablet berikutnya pada hari berikutnya, kemudian lanjutkan penggunaan sekali sehari.

- Jika anda menggunakan dosis 15 mg tablet, dua kali sehari dan lupa minum satu dosis, segera konsumsi 
obat begitu anda ingat. Jangan minum lebih dari dua tablet 15 mg dalam satu hari. Jika anda lupa mengonsumsi 
satu dosis anda dapat menggunakan dua tablet 15 mg pada waktu yang sama untuk memperoleh dosis total dua 
tablet (30 hari) dalam satu hari. Pada hari berikutnya anda harus melanjutkan menggunakan satu tablet 15 mg 
dua kali sehari.

Jika anda berhenti minum RIBAN
Jangan berhenti menggunakan RIBAN tanpa berkonsultasi dengan dokter anda terlebih dahulu, karena RIBAN 
digunakan untuk mencegah dan mengobati kondisi khusus.

Jika anda memiliki pertanyaan lebih lanjut, tanyakan pada dokter atau apoteker anda.

4. KEMUNGKINAN EFEK SAMPING
Seperti obat-obatkan lainnya, RIBAN dapat menyebabkan efek samping, meskipun tidak semua orang akan 
mengalaminya.
Seperti obat lain yang sejenis (obat anti thrombosis), RIBAN dapat menyebabkan perdarahan yang berpotensi dapat 
mengancam jiwa. Perdarahan berlebihan dapat menyebabkan penurunan mendadak tekanan darah (shock). Pada 
beberapa kasus perdarahan yang terjadi mungkin tidak terlihat dengan jelas.

Kemungkinan efek samping yang dapat menjadi tanda perdarahan : 
Beritahu dokter anda segera jika anda mengalami efek samping berikut ini : 
- Perdarahan yang lama atau berlebihan  
- Rasa lelah, lemah, pucat, pusing, sakit kepala, pembengkakan yang tidak dapat dijelaskan alasannya, 

sesak napas, nyeri dada atau angina pektoris,  yang dapat merupakan tanda terjadinya perdarahan.
Dokter anda dapat memutuskan anda akan berada dalam pengawasan ketat atau mengubah pengobatan untuk 
anda. 

Kemungkinan efek samping yang dapat menjadi tanda adanya reaksi kulit berat :
Beritahu dokter anda segera jika anda mengalami reaksi kulit seperti ruam kulit hebat, lecet atau luka pada lapisan 
kulit misal pada mulut atau mata (Stevens-Johnson syndrome/Toxic Epidermal Necrolysis). Frekuensi dari efek 
samping ini sangat jarang (kurang dari 1 dalam 10.000)
Daftar kemungkinan efek samping:
Efek samping yang sering ditemukan
(terjadi pada 1 dari 10 orang)
- Perdarahan di lambung atau usus, saluran kemih (termasuk darah pada urin atau menstruasi yang hebat), 

hidung dan gusi
- Perdarahan di mata (termasuk perdarahan dan bagian bewarna putih di mata)
- Perdarahan pada jaringan atau rongga tubuh (hematoma, memar)
- Batuk darah
- Peredaran dari kulit atau bagian bawah kulit
- Perdarahan setelah operasi
- Merembesnya darah atau cairan dari luka operasi
- Pembengkakan pada tungkai
- Rasa nyeri di tungkai
- Demam
- Penurunan kadar sel darah merah yang dapat membuat kulit menjadi pucat dan menyebabkan rasa lemas atau 

sulit bernapas
- Sakit perut, gangguan pencernaan, merasa sakit, konstipasi, diare
- Tekanan darah rendah (gejalanya dapat berupa pusing atau seperti mau pingsan saat berdiri)
- Penurunan kekuatan dan energi secara umum (rasa lemah, lelah), sakit kepala, pusing
- Ruam dan rasa gatal pada kulit
- Kerusakan fungsi ginjal (mungkin dapat terlihat pada pemeriksaan yang dilakukan oleh dokter anda)
- Pemeriksaan darah dapat menunjukkan peningkatan beberapa enzim hati.

Efek samping yang lebih jarang ditemukan
(terjadi dari pada 1 dari 100 orang)
- Perdarahan pada otak atau bagian dalam tulang tengkorak
- Perdarahan pada sendi yang mengakibatkan rasa nyeri dan pembengkakan
- Mau pingsan
- Merasa tidak sehat
- Mulut terasa kering
- Peningkatan denyut jantung
- Reaksi alergi, termasuk reaksi alergi kulit
- Gatal-gatal
- Gangguan fungsi hati (mungkin dapat terlihat pada pemeriksaan yang dilakukan oleh dokter anda)
- Pemeriksaan darah mungkin dapat menunjukkan terjadinya peningkatan kadar bilirubin, pankreas, atau hati, 

atau jumlah trombosit.

Efek samping yang lebih jarang ditemukan
(terjadi pada 1 dari 1000 orang)
- Perdarahan pada otot
- Pembengkakan lokal
- Pengumpulan darah (hematoma) sebagai komplikasi dari operasi jantung di mana kateter dimasukkan untuk 

mengobati arteri koroner yang menyempit (pseudoaneurisme)
- Kulit dan mata menjadi bewarna kekuningan (jaundice)

Efek samping yang frekuensinya tidak diketahui 
(frekuensi tidak dapat diperkirakan dari data yang ada)
- Peningkatan tekanan pada otot kaki atau lengan setelah perdarahan, yang dapat menyebabkan rasa nyeri, 

pembengkakan, perubahan sensasi, mati rasa, atau kelumpuhan (sindrom kompartemen setelah perdarahan)
- Gagal ginjal setelah perdarahan berat
Berikut efek samping yang dilaporkan setelah otorisasi
- Angioedema dan edema alergi (pembengkakan wajah, bibir, mulut, lidah atau tenggorokan)
- Kolestasis (penurunan aliran empedu), Hepatitis termasuk luka sel hati (inflamasi hati termasuk luka hati)
- Trombositopenia (rendahnya jumlah platelet, yaitu sel yang membantu pembekuan darah).
- Akumulasi eosinofil, suatu jenis sel darah putih granulositik yang menyebabkan peradangan pada paru 

(pneumonia eosinofil)
- Perdarahan di ginjal kadang disertai adanya darah di urin yang menyebabkan ketidakmampuan ginjal bekerja 

dengan baik (nefropati yang berhubungan dengan antikoagulan) 
Jika anda mengalami efek samping apa pun, beri tahu dokter atau apoteker anda. Ini termasuk efek samping  
yang tidak terdaftar pada lembar informasi ini. 

5. BAGAIMANA CARA MENYIMPAN RIBAN
Simpan pada suhu di bawah 30oC.
Terlindung dari cahaya serta jauhkan dari jangkauan dan pandangan anak-anak.
Jangan minum RIBAN setelah tanggal kedaluwarsa yang tercantum pada karton pembungkus dan pada setiap 
blister obat, setelah tulisan EXP.

Tanggal kedaluwarsa merujuk pada hari terakhir pada bulan tersebut.

Obat ini tidak boleh dihancurkan melalui sistem pembuangan air atau sampah rumah tangga. Tanyakan pada 
apoteker anda bagaimana cara menghancurkan atau membuang obat-obatan yang tidak lagi digunakan. Hal ini 
dapat membantu melindungi lingkungan anda.

6. KEMASAN DAN NOMOR REGISTRASI
Dus, 3 blister @ 10 tablet salut selaput RIBAN 10, Reg. No. XXXXXXXXXXXXXXX
Dus, 3 blister @ 10 tablet salut selaput RIBAN 15, Reg. No. XXXXXXXXXXXXXXX
Dus, 3 blister @ 10 tablet salut selaput RIBAN 20, Reg. No. XXXXXXXXXXXXXXX

Untuk pelaporan Efek Samping dan Keluhan Produk, dapat menghubungi :
Tim Farmakovigilans PT. Mersifarma
Email  : farmakovigilans@mersifarma.com
Telepon  : 0818-8287-0825

®RIBAN
Rivaroxaban

Tablet salut selaput

INFORMASI PRODUK UNTUK PASIEN

PEMERIAN OBAT
RIBAN 10
Tablet cembung salut selaput warna merah muda, diameter 5.7 mm, penandaan atas mf, penandaan bawah polos.
RIBAN 15
Tablet cembung salut selaput warna merah bata muda, diameter 6.0 mm, penandaan atas mf, penandaan bawah polos.
RIBAN 20
Tablet cembung salut selaput warna merah bata, diameter 6.3 mm, penandaan atas mf dan penandaan bawah polos.

APA YANG TERKANDUNG DALAM RIBAN?
Tiap tablet salut selaput RIBAN 10 mengandung Rivaroxaban…...………………….......................…………….. 10 mg
Tiap tablet salut selaput RIBAN 15 mengandung Rivaroxaban…...………………….......................…………….. 15 mg
Tiap tablet salut selaput RIBAN 20 mengandung Rivaroxaban……………………………................................... 20 mg
  
ZAT TAMBAHAN
RIBAN 10
Microcrystalline cellulose, Lactose monohydrate, Croscarmellose sodium, Hypromellose, Sodium lauryl sulfate, 
Magnesium stearate, Bahan penyalut (Glyceryl mono-dicaprylate, Macrogol polyvinyl alcohol grafted copolymer, 
Polyvinyl alcohol, Talc, Titanium dioxide, Eurocert brown HT, FD&C red no.40 lake), Purified water.
RIBAN 15
Microcrystalline cellulose, Lactose monohydrate, Croscarmellose sodium, Hypromellose, Sodium lauryl sulfate, 
Magnesium stearate, Bahan penyalut (Glyceryl mono-dicaprylate, Macrogol polyvinyl alcohol grafted copolymer, 
Polyvinyl alcohol, Talc, Titanium dioxide, Eurocert brown HT, FD&C red no.40 lake), Purified water.
RIBAN 20
Microcrystalline cellulose, Lactose monohydrate, Croscarmellose sodium, Hypromellose, Sodium lauryl sulfate, 
Magnesium stearate, Bahan penyalut (Glyceryl mono-dicaprylate, Macrogol polyvinyl alcohol grafted copolymer, 
Polyvinyl alcohol, Talc, Titanium dioxide, Eurocert brown HT, FD&C red no.40 lake), Purified water.

Bacalah semua bagian lembar informasi ini sebelum mulai minum obat
- Simpanlah lembar informasi ini. Anda mungkin perlu membacanya kembali
- Jika ada pertanyaan lebih lanjut, tanyalah kepada dokter atau apoteker anda.
- Obat ini telah diresepkan oleh dokter untuk anda. Jangan berikan kepada orang lain. Obat ini mungkin berbahaya 

untuk orang lain, meskipun mereka memiliki gejala penyakit yang sama dengan anda.
- Jika efek samping yang anda alami menjadi semakin serius, atau jika anda menyadari bahwa anda mengalami 

efek samping yang tidak tercantum pada lembar informasi ini, segera beritahukan dokter atau apoteker anda.

Yang akan anda temukan dalam lembar informasi ini :
1. Apakah RIBAN itu dan apa kegunaannya
2. Yang perlu anda ketahui sebelum minum RIBAN
3. Bagaimana cara minum RIBAN
4. Kemungkinan efek samping
5. Bagaimana cara menyimpan RIBAN
6. Informasi lebih lanjut

1. APAKAH RIBAN ITU DAN APA KEGUNAANNYA
RIBAN digunakan pada orang dewasa untuk : 
- Mencegah bekuan darah di pembuluh darah balik setelah operasi penggantian sendi panggul atau lutut. 

Dokter anda telah meresepkan obat ini karena setelah operasi, anda mengalami peningkatan risiko terjadinya 
bekuan darah

- Mengurangi risiko terjadinya bekuan darah di otak (stroke) dan pembuluh darah lainnya di tubuh anda 
jika anda menderita kelainan irama jantung yang dikenal sebagai fibrilasi atrium yang non valvular (bukan 
disebabkan oleh gangguan pada katup jantung)

- Mengobati bekuan darah di pembuluh darah balik di kaki anda (sumbatan di pembuluh darah balik bagian 
dalam/deep vein thrombosis). Lamanya pemberian obat akan sangat bergantung pada penyakit yang 
mendasari terjadinya bekuan darah tersebut.

- Mengobati pasien emboli paru yang secara hemodinamik stabil, yang harus dikonfirmasi dengan 
menggunakan pencitraan CT Spiral.

RIBAN termasuk dalam kelompok obat yang dikenal sebagai obat anti thrombosis (pencegah terjadinya bekuan 
darah). Obat ini bekerja dengan menghambat faktor pembekuan darah (yang dikenal sebagai faktor Xa) sehingga 
menurunkan kecenderungan darah untuk membeku.

2. YANG PERLU ANDA KETAHUI SEBELUM MINUM RIBAN
Jangan minum RIBAN
- Jika anda alergi (hipersensitif) terhadap rivaroxaban atau kandungan lainnya yang terdapat dalam  RIBAN 

(terdapat pada bagian ke – 6 dari lembar informasi ini)
- Jika anda mengalami perdarahan yang berlebihan
- Jika anda memiliki penyakit di dalam organ tubuh yang meningkatkan risiko perdarahan serius
- Jika anda mengonsumsi obat untuk mencegah pembekuan darah (misalnya warfarin, dabigatran, 

apixaban atau heparin), kecuali saat mengganti pengobatan antikoagulan atau bila anda dipasang infus 
pada vena atau arteri dan anda memperoleh heparin pada infus itu

- Jika anda menderita penyakit pada hati yang dapat meningkatkan resiko perdarahan
- Jika anda sedang hamil atau menyusui 
Jangan minum RIBAN dan beritahu dokter anda jika salah satu hal tersebut di atas terjadi pada anda.

Peringatan dan perhatian
Bicara dengan dokter atau apoteker anda sebelum minum RIBAN

Hati-hati dalam menggunakan RIBAN
- Jika anda mengalami peningkatan risiko untuk terjadinya perdarahan, seperti pada keadaan-keadaan 

sebagai berikut :
• Penyakit ginjal berat
• Jika ada mengonsumsi obat lain untuk mencegah pembekuan darah (misalnya warfarin, darbigatran, 

apixaban, atau heparin)
• Kelainan perdarahan
• Tekanan darah yang sangat tinggi, dan tidak terkontrol dengan menggunakan obat
• Terdapat ulkus (luka) yang masih aktif atau ulkus baru pada lambung atau usus anda
• Masalah pada pembuluh darah di bagian belakang mata anda (retinopati)
• Penyakit paru-paru di mana bronkus (saluran pernafasan) anda melebar dan terisi nanah 

(bronkiektasis), atau pernah mengalami perdarahan di paru-paru.
- Jika anda memiliki katup jantung prostetik
- Jika dokter sudah menginformasikan bahwa anda menderita sindrom anti fosfolipid berat, suatu penyakit yang 

dapat menyebabkan bekuan darah.
- Jika dokter anda menetapkan bahwa tekanan darah anda tidak stabil atau pengobatan lain atau prosedur operasi 

untuk menghilangkan bekuan darah dari paru-paru sedang direncanakan.
Hati-hati jika anda menderita kanker aktif yang memiliki resiko peningkatan pendarahan. Yang dimaksud 
dengan kanker aktif adalah dalam 6 bulan terakhir anda:

• Didiagnosis kanker
• Mengalami kekambuhan kanker
• Sedang diobati karena kanker

Beri tahu tahu dokter anda sebelum ada minum RIBAN, jika anda mengalami salah satu hal tersebut di atas. 
Dokter anda kemudian akan memutuskan jika anda tetap akan diberikan RIBAN dan jika anda memerlukan 
pengawasan ketat oleh dokter selama pengobatan.

Jika anda perlu mengalami operasi :
- Sangat penting untuk mengonsumsi RIBAN sebelum dan sesudah operasi tepat pada waktu yang diinstruksikan 

oleh dokter anda.

Jika operasi anda menggunakan kateter atau injeksi ke dalam kolom tulang belakang
(contoh : untuk anestesi epidural atau spinal atau Pereda nyeri):
- Sangat penting untuk minum RIBAN sebelum dan sesudah injeksi atau pencabutan kateter tepat pada saat anda 

diberitahukan oleh dokter anda.
- Beritahu dokter anda segera jika anda mengalami kebas atau lemas pada kaki atau masalah pada usus atau 

kandung kemih setelah anestesi habis, karena diperlukan perawatan secepatnya.

Anak-anak dan remaja
RIBAN tidak direkomendasikan untuk digunakan pada orang dengan usia kurang dari 18 tahun. Tidak ada 
informasi yang cukup untuk penggunaan pada anak-anak dan remaja.

Menggunakan obat lain
Informasikan dokter atau apoteker anda jika anda sedang atau baru saja menggunakan obat-obatan lain, termasuk 
obat-obat yang dapat digunakan tanpa resep dokter.
- Jika anda menggunakan :

• Beberapa jenis obat untuk infeksi jamur (misal : ketoconazole, itraconazole, voriconazole, posaconazole), 
kecuali jika obat-obatan tersebut hanya digunakan sebgai obat luar pada kulit

• Beberapa jenis obat anti virus untuk HIV/AIDS (contoh : ritonavir)
• Obat-obatan lain yang digunakan untuk mengurangi pembekuan darah (contoh : enoxaparin, clopidogrel 

atau antagonis vitamin K seperti warfarin dan acenocoumarol)
• Obat anti peradangan dan pereda rasa sakit (misal : naproxen atau asam asetil salisilat)
• Dronedarone, obat untuk mengobati denyut jantung yang tidak normal
• Beberapa jenis obat untuk mengobati depresi (selective serotonin reuptake inhibitors (SSRI) atau 

serotonin neroepinephrine reuptake inhibitors (SNRI)

Beri tahu dokter anda sebelum minum RIBAN, karena efek dari RIBAN dapat mengalami peningkatan. Dokter anda 
kemudian akan memutuskan jika anda tetap akan diberikan RIBAN dan jika anda memerlukan pengawasan ketat 
oleh dokter selama pengobatan.
Jika dokter anda berpikir  bahwa anda mengalami peningkatan risiko terjadinya ulkus (luka) di lambung atau usus, 
dokter anda mungkin akan menggunakan juga obat-obatan untuk mengobati ulkus sebagai pencegahan.

- Jika anda menggunakan:
• Beberapa jenis obat-obatan untuk pengobatan epilepsi (fenitoin, karbamazepin, fenobarbital)
• St. John’s Wort, produk herbal yang digunakan untuk depresi
• Rifampicin, suatu jenis antibiotika

Beri tahu dokter anda sebelum minum RIBAN, karena efek dari RIBAN dapat mengalami penurunan. Dokter anda 
kemudian akan memutuskan jika anda tetap akan diberikan RIBAN dan jika anda memerlukan pengawasan ketat 
oleh dokter selama pengobatan.

Kehamilan dan menyusui 
Jika anda hamil atau menyusui jangan minum RIBAN. Jika ada kemungkinan anda menjadi hamil, gunakan 
kontrasepsi yang dapat dipercaya selama menggunakan RIBAN. Jika anda menjadi hamil pada saat anda sedang 
minum RIBAN, segera beri tahu dokter anda, yang kemudian akan segera memutuskan bagaimana anda akan 
diobati.

Mengemudi dan menggunakan mesin
RIBAN dapat menyebabkan efek samping  seperti pusing (frekuensi : sering dijumpai) atau merasa mau pingsan 
(frekuensi: tidak sering dijumpai) (lihat bagian 4, “Kemungkinan Efek Samping”). Anda sebaiknya tidak mengemudi 
atau menggunakan mesin jika mengalami gejala-gejala tersebut.

RIBAN mengandung laktosa 
Jika anda telah diinformasikan oleh dokter anda bahwa anda mengalami intoleransi terhadap beberapa jenis gula 
tertentu, hubungi dokter anda sebelum minum RIBAN.

3. BAGAIMANA CARA MINUM RIBAN 
Selalu minum RIBAN seperti yang diinstruksikan oleh dokter anda. Anda harus bertanya kepada dokter atau 
apoteker anda jika anda masih ragu-ragu

Berapa banyak yang harus diminum
- Untuk mencegah bekuan darah di pembuluh darah balik setelah operasi penggantian sendi panggul atau 

lutut
Dosis rekomendasinya adalah 10 mg, satu tablet, sekali sehari

- Untuk mengurangi risiko terjadinya bekuan darah di otak (stroke) dan pembuluh darah lain di tubuh anda 
Dosis rekomendasinya adalah 20 mg, satu tablet, sekali sehari.
Jika anda memiliki masalah pada ginjal, dosisnya dapat dikurangi menjadi 15 mg, satu tablet, sekali sehari.
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- Untuk mengobati bekuan darah di pembuluh darah balik di kaki anda dan bekuan darah di dalam 
pembuluh darah paru-paru anda
Dosis rekomendasinya adalah 15 mg, satu tablet, dua kali sehari untuk 3 minggu pertama. Untuk penggunaan 
setelah 3 minggu, dosis rekomendasinya adalah 20 mg, satu tablet, sekali sehari.
Setelah pengobatan selama 6 sampai 12 bulan, dokter anda bisa memutuskan untuk melanjutkan pengobatan 
dengan menggunakan dosis 20 mg, satu tablet, satu kali sehari atau dapat mempertimbangkan penggunaan  
dosis 10 mg, satu tablet, satu kali sehari berdasarkan penilaian individual berdasarkan risiko terjadinya rekurensi 
sumbatan di pembuluh darah balik bagian dalam atau emboli paru terhadap risiko terjadinya perdarahan.
Jika anda memiliki masalah pada ginjal, dosis rekomendasinya adalah 15 mg, satu tablet, dua kali sehari untuk 
3 minggu pertama. Untuk penggunaan setelah 3 minggu, dosisnya dapat dikurangi dari 20 mg, satu tablet, sekali 
sehari menjadi 15 mg, satu tablet, sekali sehari. Setelah pengobatan selama 6 sampai 12 bulan, jika dokter anda 
memutuskan untuk melanjutkan pengobatan dengan dosis 10 mg satu kali sehari, tidak diperlukan adanya 
penyesuaian dosis.

Lamanya pemberian obat akan sangat bergantung pada penyakit yang mendasari terjadinya bekuan darah tersebut.
Telan tablet, sebaiknya dengan air putih.
Riban 10 mg dengan atau tanpa makanan.
Riban 15 mg atau 20 mg bersama-sama dengan makanan.

Kapan harus minum RIBAN
Minum RIBAN setiap hari sampai dokter anda meminta anda untuk berhenti. Usahakan untuk mengonsumsi obat 
pada waktu yang sama setiap harinya supaya anda mudah mengingatnya. Dokter anda akan memutuskan berapa 
lama pengobatan akan berlangsung.

Untuk mencegah bekuan darah di pembuluh darah balik setelah operasi penggantian sendi panggul atau 
lutut.
Tablet pertama diminum 6 -10 jam setelah operasi.
Jika anda mengalami operasi penggantian sendi panggul, biasanya anda harus mengonsumsi obat selama 5 
minggu.
Jika anda mengalami operasi penggantian sendi lutut, biasanya anda harus mengonsumsi obat selama 2 minggu.

Untuk mengurangi risiko terjadinya bekuan darah di otak (stroke) dan pembuluh darah lain di tubuh anda
Jika irama jantung anda perlu dikembalikan ke normal dengan suatu prosedur Kardioversi, konsumsilah RIBAN pada 
waktu yang telah diinstrusikan oleh dokter anda .

Jika anda menggunakan lebih dari dosis yang dianjurkan 
Hubungi dokter anda segera jika anda menggunakan RIBAN lebih dari dosis yang dianjurkan. Minum RIBAN 
terlalu banyak akan meningkatkan risiko terjadinya perdarahan.

Jika anda lupa minum RIBAN
- Jika anda menggunakan dosis 10 mg sekali sehari dan lupa minum satu dosis, segera minum obat begitu anda 

ingat. Jangan minum lebih dari satu tablet dalam satu hari untuk menggantikan dosis yang terlupa. Konsumsi 
tablet berikutnya pada hari berikutnya, kemudian lanjutkan penggunaan sekali sehari.

- Jika anda menggunakan dosis 20 mg atau 15 mg sekali sehari dan lupa minum satu dosis, segera minum obat 
begitu anda ingat. Jangan minum lebih dari satu tablet dalam satu hari untuk menggantikan dosis yang terlupa. 
Konsumsi tablet berikutnya pada hari berikutnya, kemudian lanjutkan penggunaan sekali sehari.

- Jika anda menggunakan dosis 15 mg tablet, dua kali sehari dan lupa minum satu dosis, segera konsumsi obat 
begitu anda ingat. Jangan minum lebih dari dua tablet 15 mg dalam satu hari. Jika anda lupa mengonsumsi satu 
dosis anda dapat menggunakan dua tablet 15 mg pada waktu yang sama untuk memperoleh dosis total dua tablet 
(30 hari) dalam satu hari. Pada hari berikutnya anda harus melanjutkan menggunakan satu tablet 15 mg dua kali 
sehari.

Jika anda berhenti minum RIBAN
Jangan berhenti menggunakan RIBAN tanpa berkonsultasi dengan dokter anda terlebih dahulu, karena RIBAN 
digunakan untuk mencegah dan mengobati kondisi khusus.

Jika anda memiliki pertanyaan lebih lanjut, tanyakan pada dokter atau apoteker anda.

4. KEMUNGKINAN EFEK SAMPING
Seperti obat-obatkan lainnya, RIBAN dapat menyebabkan efek samping, meskipun tidak semua orang akan 
mengalaminya.
Seperti obat lain yang sejenis (obat anti thrombosis), RIBAN dapat menyebabkan perdarahan yang berpotensi dapat 
mengancam jiwa. Perdarahan berlebihan dapat menyebabkan penurunan mendadak tekanan darah (shock). Pada 
beberapa kasus perdarahan yang terjadi mungkin tidak terlihat dengan jelas.

Kemungkinan efek samping yang dapat menjadi tanda perdarahan : 
Beritahu dokter anda segera jika anda mengalami efek samping berikut ini : 
- Perdarahan yang lama atau berlebihan  
- Rasa lelah, lemah, pucat, pusing, sakit kepala, pembengkakan yang tidak dapat dijelaskan alasannya, 

sesak napas, nyeri dada atau angina pektoris,  yang dapat merupakan tanda terjadinya perdarahan.
Dokter anda dapat memutuskan anda akan berada dalam pengawasan ketat atau mengubah pengobatan untuk 
anda. 

Kemungkinan efek samping yang dapat menjadi tanda adanya reaksi kulit berat :
Beritahu dokter anda segera jika anda mengalami reaksi kulit seperti ruam kulit hebat, lecet atau luka pada lapisan 
kulit misal pada mulut atau mata (Stevens-Johnson syndrome/Toxic Epidermal Necrolysis). Frekuensi dari efek 
samping ini sangat jarang (kurang dari 1 dalam 10.000)
Daftar kemungkinan efek samping:
Efek samping yang sering ditemukan
(terjadi pada 1 dari 10 orang)
- Perdarahan di lambung atau usus, saluran kemih (termasuk darah pada urin atau menstruasi yang hebat), hidung 

dan gusi
- Perdarahan di mata (termasuk perdarahan dan bagian bewarna putih di mata)
- Perdarahan pada jaringan atau rongga tubuh (hematoma, memar)
- Batuk darah
- Peredaran dari kulit atau bagian bawah kulit
- Perdarahan setelah operasi
- Merembesnya darah atau cairan dari luka operasi
- Pembengkakan pada tungkai
- Rasa nyeri di tungkai
- Demam
- Penurunan kadar sel darah merah yang dapat membuat kulit menjadi pucat dan menyebabkan rasa lemas atau 

sulit bernapas
- Sakit perut, gangguan pencernaan, merasa sakit, konstipasi, diare
- Tekanan darah rendah (gejalanya dapat berupa pusing atau seperti mau pingsan saat berdiri)
- Penurunan kekuatan dan energi secara umum (rasa lemah, lelah), sakit kepala, pusing
- Ruam dan rasa gatal pada kulit
- Kerusakan fungsi ginjal (mungkin dapat terlihat pada pemeriksaan yang dilakukan oleh dokter anda)
- Pemeriksaan darah dapat menunjukkan peningkatan beberapa enzim hati.

Efek samping yang lebih jarang ditemukan
(terjadi dari pada 1 dari 100 orang)
- Perdarahan pada otak atau bagian dalam tulang tengkorak
- Perdarahan pada sendi yang mengakibatkan rasa nyeri dan pembengkakan
- Mau pingsan
- Merasa tidak sehat
- Mulut terasa kering
- Peningkatan denyut jantung
- Reaksi alergi, termasuk reaksi alergi kulit
- Gatal-gatal
- Gangguan fungsi hati (mungkin dapat terlihat pada pemeriksaan yang dilakukan oleh dokter anda)
- Pemeriksaan darah mungkin dapat menunjukkan terjadinya peningkatan kadar bilirubin, pankreas, atau hati, atau 

jumlah trombosit.

Efek samping yang lebih jarang ditemukan
(terjadi pada 1 dari 1000 orang)
- Perdarahan pada otot
- Pembengkakan lokal
- Pengumpulan darah (hematoma) sebagai komplikasi dari operasi jantung di mana kateter dimasukkan untuk 

mengobati arteri koroner yang menyempit (pseudoaneurisme)
- Kulit dan mata menjadi bewarna kekuningan (jaundice)

Efek samping yang frekuensinya tidak diketahui 
(frekuensi tidak dapat diperkirakan dari data yang ada)
- Peningkatan tekanan pada otot kaki atau lengan setelah perdarahan, yang dapat menyebabkan rasa nyeri, 

pembengkakan, perubahan sensasi, mati rasa, atau kelumpuhan (sindrom kompartemen setelah perdarahan)
- Gagal ginjal setelah perdarahan berat
Berikut efek samping yang dilaporkan setelah otorisasi
- Angioedema dan edema alergi (pembengkakan wajah, bibir, mulut, lidah atau tenggorokan)
- Kolestasis (penurunan aliran empedu), Hepatitis termasuk luka sel hati (inflamasi hati termasuk luka hati)
- Trombositopenia (rendahnya jumlah platelet, yaitu sel yang membantu pembekuan darah).
- Akumulasi eosinofil, suatu jenis sel darah putih granulositik yang menyebabkan peradangan pada paru 

(pneumonia eosinofil)
- Perdarahan di ginjal kadang disertai adanya darah di urin yang menyebabkan ketidakmampuan ginjal bekerja 

dengan baik (nefropati yang berhubungan dengan antikoagulan) 
Jika anda mengalami efek samping apa pun, beri tahu dokter atau apoteker anda. Ini termasuk efek samping  
yang tidak terdaftar pada lembar informasi ini. 

5. BAGAIMANA CARA MENYIMPAN RIBAN
Simpan pada suhu di bawah 30oC.
Terlindung dari cahaya serta jauhkan dari jangkauan dan pandangan anak-anak.
Jangan minum RIBAN setelah tanggal kedaluwarsa yang tercantum pada karton pembungkus dan pada setiap 
blister obat, setelah tulisan EXP.

Tanggal kedaluwarsa merujuk pada hari terakhir pada bulan tersebut.

Obat ini tidak boleh dihancurkan melalui sistem pembuangan air atau sampah rumah tangga. Tanyakan pada 
apoteker anda bagaimana cara menghancurkan atau membuang obat-obatan yang tidak lagi digunakan. Hal ini 
dapat membantu melindungi lingkungan anda.

6. KEMASAN DAN NOMOR REGISTRASI
Dus, 3 blister @ 10 tablet salut selaput RIBAN 10, Reg. No. XXXXXXXXXXXXXXX
Dus, 3 blister @ 10 tablet salut selaput RIBAN 15, Reg. No. XXXXXXXXXXXXXXX
Dus, 3 blister @ 10 tablet salut selaput RIBAN 20, Reg. No. XXXXXXXXXXXXXXX

Untuk pelaporan Efek Samping dan Keluhan Produk, dapat menghubungi :
Tim Farmakovigilans PT. Mersifarma
Email  : farmakovigilans@mersifarma.com
Telepon  : 0818-8287-0825

®RIBAN
Rivaroxaban

Tablet salut selaput

INFORMASI PRODUK UNTUK PASIEN

PEMERIAN OBAT
RIBAN 10
Tablet cembung salut selaput warna merah muda, diameter 5.7 mm, penandaan atas mf, penandaan bawah polos.
RIBAN 15
Tablet cembung salut selaput warna merah bata muda, diameter 6.0 mm, penandaan atas mf, penandaan bawah polos.
RIBAN 20
Tablet cembung salut selaput warna merah bata, diameter 6.3 mm, penandaan atas mf dan penandaan bawah polos.

APA YANG TERKANDUNG DALAM RIBAN?
Tiap tablet salut selaput RIBAN 10 mengandung Rivaroxaban…...………………….......................…………….. 10 mg
Tiap tablet salut selaput RIBAN 15 mengandung Rivaroxaban…...………………….......................…………….. 15 mg
Tiap tablet salut selaput RIBAN 20 mengandung Rivaroxaban……………………………................................... 20 mg
  
ZAT TAMBAHAN
RIBAN 10
Microcrystalline cellulose, Lactose monohydrate, Croscarmellose sodium, Hypromellose, Sodium lauryl sulfate, 
Magnesium stearate, Bahan penyalut (Glyceryl mono-dicaprylate, Macrogol polyvinyl alcohol grafted copolymer, 
Polyvinyl alcohol, Talc, Titanium dioxide, Eurocert brown HT, FD&C red no.40 lake), Purified water.
RIBAN 15
Microcrystalline cellulose, Lactose monohydrate, Croscarmellose sodium, Hypromellose, Sodium lauryl sulfate, 
Magnesium stearate, Bahan penyalut (Glyceryl mono-dicaprylate, Macrogol polyvinyl alcohol grafted copolymer, 
Polyvinyl alcohol, Talc, Titanium dioxide, Eurocert brown HT, FD&C red no.40 lake), Purified water.
RIBAN 20
Microcrystalline cellulose, Lactose monohydrate, Croscarmellose sodium, Hypromellose, Sodium lauryl sulfate, 
Magnesium stearate, Bahan penyalut (Glyceryl mono-dicaprylate, Macrogol polyvinyl alcohol grafted copolymer, 
Polyvinyl alcohol, Talc, Titanium dioxide, Eurocert brown HT, FD&C red no.40 lake), Purified water.

Bacalah semua bagian lembar informasi ini sebelum mulai minum obat
- Simpanlah lembar informasi ini. Anda mungkin perlu membacanya kembali
- Jika ada pertanyaan lebih lanjut, tanyalah kepada dokter atau apoteker anda.
- Obat ini telah diresepkan oleh dokter untuk anda. Jangan berikan kepada orang lain. Obat ini mungkin berbahaya 

untuk orang lain, meskipun mereka memiliki gejala penyakit yang sama dengan anda.
- Jika efek samping yang anda alami menjadi semakin serius, atau jika anda menyadari bahwa anda mengalami 

efek samping yang tidak tercantum pada lembar informasi ini, segera beritahukan dokter atau apoteker anda.

Yang akan anda temukan dalam lembar informasi ini :
1. Apakah RIBAN itu dan apa kegunaannya
2. Yang perlu anda ketahui sebelum minum RIBAN
3. Bagaimana cara minum RIBAN
4. Kemungkinan efek samping
5. Bagaimana cara menyimpan RIBAN
6. Informasi lebih lanjut

1. APAKAH RIBAN ITU DAN APA KEGUNAANNYA
RIBAN digunakan pada orang dewasa untuk : 
- Mencegah bekuan darah di pembuluh darah balik setelah operasi penggantian sendi panggul atau lutut. 

Dokter anda telah meresepkan obat ini karena setelah operasi, anda mengalami peningkatan risiko terjadinya 
bekuan darah

- Mengurangi risiko terjadinya bekuan darah di otak (stroke) dan pembuluh darah lainnya di tubuh anda jika 
anda menderita kelainan irama jantung yang dikenal sebagai fibrilasi atrium yang non valvular (bukan disebabkan 
oleh gangguan pada katup jantung)

- Mengobati bekuan darah di pembuluh darah balik di kaki anda (sumbatan di pembuluh darah balik bagian 
dalam/deep vein thrombosis). Lamanya pemberian obat akan sangat bergantung pada penyakit yang 
mendasari terjadinya bekuan darah tersebut.

- Mengobati pasien emboli paru yang secara hemodinamik stabil, yang harus dikonfirmasi dengan 
menggunakan pencitraan CT Spiral.

RIBAN termasuk dalam kelompok obat yang dikenal sebagai obat anti thrombosis (pencegah terjadinya bekuan 
darah). Obat ini bekerja dengan menghambat faktor pembekuan darah (yang dikenal sebagai faktor Xa) sehingga 
menurunkan kecenderungan darah untuk membeku.

2. YANG PERLU ANDA KETAHUI SEBELUM MINUM RIBAN
Jangan minum RIBAN
- Jika anda alergi (hipersensitif) terhadap rivaroxaban atau kandungan lainnya yang terdapat dalam  RIBAN 

(terdapat pada bagian ke – 6 dari lembar informasi ini)
- Jika anda mengalami perdarahan yang berlebihan
- Jika anda memiliki penyakit di dalam organ tubuh yang meningkatkan risiko perdarahan serius
- Jika anda mengonsumsi obat untuk mencegah pembekuan darah (misalnya warfarin, dabigatran, 

apixaban atau heparin), kecuali saat mengganti pengobatan antikoagulan atau bila anda dipasang infus 
pada vena atau arteri dan anda memperoleh heparin pada infus itu

- Jika anda menderita penyakit pada hati yang dapat meningkatkan resiko perdarahan
- Jika anda sedang hamil atau menyusui 
Jangan minum RIBAN dan beritahu dokter anda jika salah satu hal tersebut di atas terjadi pada anda.

Peringatan dan perhatian
Bicara dengan dokter atau apoteker anda sebelum minum RIBAN

Hati-hati dalam menggunakan RIBAN
- Jika anda mengalami peningkatan risiko untuk terjadinya perdarahan, seperti pada keadaan-keadaan sebagai 

berikut :
• Penyakit ginjal berat
• Jika ada mengonsumsi obat lain untuk mencegah pembekuan darah (misalnya warfarin, darbigatran, 

apixaban, atau heparin)
• Kelainan perdarahan
• Tekanan darah yang sangat tinggi, dan tidak terkontrol dengan menggunakan obat
• Terdapat ulkus (luka) yang masih aktif atau ulkus baru pada lambung atau usus anda
• Masalah pada pembuluh darah di bagian belakang mata anda (retinopati)
• Penyakit paru-paru di mana bronkus (saluran pernafasan) anda melebar dan terisi nanah (bronkiektasis), 

atau pernah mengalami perdarahan di paru-paru.
- Jika anda memiliki katup jantung prostetik
- Jika dokter sudah menginformasikan bahwa anda menderita sindrom anti fosfolipid berat, suatu penyakit yang 

dapat menyebabkan bekuan darah.
- Jika dokter anda menetapkan bahwa tekanan darah anda tidak stabil atau pengobatan lain atau prosedur operasi 

untuk menghilangkan bekuan darah dari paru-paru sedang direncanakan.
Hati-hati jika anda menderita kanker aktif yang memiliki resiko peningkatan pendarahan. Yang dimaksud 
dengan kanker aktif adalah dalam 6 bulan terakhir anda:

• Didiagnosis kanker
• Mengalami kekambuhan kanker
• Sedang diobati karena kanker

Beri tahu tahu dokter anda sebelum ada minum RIBAN, jika anda mengalami salah satu hal tersebut di atas. 
Dokter anda kemudian akan memutuskan jika anda tetap akan diberikan RIBAN dan jika anda memerlukan 
pengawasan ketat oleh dokter selama pengobatan.

Jika anda perlu mengalami operasi :
- Sangat penting untuk mengonsumsi RIBAN sebelum dan sesudah operasi tepat pada waktu yang diinstruksikan 

oleh dokter anda.

Jika operasi anda menggunakan kateter atau injeksi ke dalam kolom tulang belakang
(contoh : untuk anestesi epidural atau spinal atau Pereda nyeri):
- Sangat penting untuk minum RIBAN sebelum dan sesudah injeksi atau pencabutan kateter tepat pada saat anda 

diberitahukan oleh dokter anda.
- Beritahu dokter anda segera jika anda mengalami kebas atau lemas pada kaki atau masalah pada usus atau 

kandung kemih setelah anestesi habis, karena diperlukan perawatan secepatnya.

Anak-anak dan remaja
RIBAN tidak direkomendasikan untuk digunakan pada orang dengan usia kurang dari 18 tahun. Tidak ada 
informasi yang cukup untuk penggunaan pada anak-anak dan remaja.

Menggunakan obat lain
Informasikan dokter atau apoteker anda jika anda sedang atau baru saja menggunakan obat-obatan lain, termasuk 
obat-obat yang dapat digunakan tanpa resep dokter.
- Jika anda menggunakan :

• Beberapa jenis obat untuk infeksi jamur (misal : ketoconazole, itraconazole, voriconazole, posaconazole), 
kecuali jika obat-obatan tersebut hanya digunakan sebgai obat luar pada kulit

• Beberapa jenis obat anti virus untuk HIV/AIDS (contoh : ritonavir)
• Obat-obatan lain yang digunakan untuk mengurangi pembekuan darah (contoh : enoxaparin, clopidogrel atau 

antagonis vitamin K seperti warfarin dan acenocoumarol)
• Obat anti peradangan dan pereda rasa sakit (misal : naproxen atau asam asetil salisilat)
• Dronedarone, obat untuk mengobati denyut jantung yang tidak normal
• Beberapa jenis obat untuk mengobati depresi (selective serotonin reuptake inhibitors (SSRI) atau serotonin 

neroepinephrine reuptake inhibitors (SNRI)

Beri tahu dokter anda sebelum minum RIBAN, karena efek dari RIBAN dapat mengalami peningkatan. Dokter anda 
kemudian akan memutuskan jika anda tetap akan diberikan RIBAN dan jika anda memerlukan pengawasan ketat 
oleh dokter selama pengobatan.
Jika dokter anda berpikir  bahwa anda mengalami peningkatan risiko terjadinya ulkus (luka) di lambung atau usus, 
dokter anda mungkin akan menggunakan juga obat-obatan untuk mengobati ulkus sebagai pencegahan.

- Jika anda menggunakan:
• Beberapa jenis obat-obatan untuk pengobatan epilepsi (fenitoin, karbamazepin, fenobarbital)
• St. John’s Wort, produk herbal yang digunakan untuk depresi
• Rifampicin, suatu jenis antibiotika

Beri tahu dokter anda sebelum minum RIBAN, karena efek dari RIBAN dapat mengalami penurunan. Dokter anda 
kemudian akan memutuskan jika anda tetap akan diberikan RIBAN dan jika anda memerlukan pengawasan ketat 
oleh dokter selama pengobatan.

Kehamilan dan menyusui 
Jika anda hamil atau menyusui jangan minum RIBAN. Jika ada kemungkinan anda menjadi hamil, gunakan 
kontrasepsi yang dapat dipercaya selama menggunakan RIBAN. Jika anda menjadi hamil pada saat anda sedang 
minum RIBAN, segera beri tahu dokter anda, yang kemudian akan segera memutuskan bagaimana anda akan 
diobati.

Mengemudi dan menggunakan mesin
RIBAN dapat menyebabkan efek samping  seperti pusing (frekuensi : sering dijumpai) atau merasa mau pingsan 
(frekuensi: tidak sering dijumpai) (lihat bagian 4, “Kemungkinan Efek Samping”). Anda sebaiknya tidak mengemudi 
atau menggunakan mesin jika mengalami gejala-gejala tersebut.

RIBAN mengandung laktosa 
Jika anda telah diinformasikan oleh dokter anda bahwa anda mengalami intoleransi terhadap beberapa jenis gula 
tertentu, hubungi dokter anda sebelum minum RIBAN.

3. BAGAIMANA CARA MINUM RIBAN 
Selalu minum RIBAN seperti yang diinstruksikan oleh dokter anda. Anda harus bertanya kepada dokter atau 
apoteker anda jika anda masih ragu-ragu

Berapa banyak yang harus diminum
- Untuk mencegah bekuan darah di pembuluh darah balik setelah operasi penggantian sendi panggul atau 

lutut
Dosis rekomendasinya adalah 10 mg, satu tablet, sekali sehari

- Untuk mengurangi risiko terjadinya bekuan darah di otak (stroke) dan pembuluh darah lain di tubuh anda 
Dosis rekomendasinya adalah 20 mg, satu tablet, sekali sehari.
Jika anda memiliki masalah pada ginjal, dosisnya dapat dikurangi menjadi 15 mg, satu tablet, sekali sehari.

SIDE A SIDE B

DISETUJUI OLEH BPOM: 11/12/2025 EREG10024412500184


	REG_KEMASAN RIBAN 15_ACC FINAL.pdf (p.4-12)
	REG_KEMASAN RIBAN 15_ACC FINAL.pdf (p.1-9)
	PRA REG_FB_RIBAN 15_13-06-2025.pdf (p.1-2)
	PRA REG_LF_RIBAN 15_13-06-2025.pdf (p.3-4)
	PRA REG IN_RIBAN_10 15 20_Pasien_16-12-2025.pdf (p.8-9)



