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ARTWORK DESIGN STANDARD INSERT PASIEN

RIVAROXABAN INSERT PASIEN
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Size (L xW) 333 x 100 mm

Material
HVS Paper 60g

Packsize/Primary
Tablet Salut Selaput

Primary
Dus, 3 blister @ 10 tablet salut selaput
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Front / Back
Type Font
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Bold Regular / Bold
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Material Code

IINO0385

333

INFORMASI PRODUK UNTUK PASIEN
RIVAROXABAN

Tablet Salut Selaput 20 mg

PEMERIAN OBAT
Tablet cembung salut selaput wama merah bata, diameter 6.3 mm, penandaan atas mf dan penandaan bawah
polos.

APA YANG TERKANDUNG DALAM RIVAROXABAN?
Tiap tablet salut selaput 20mg

Zat tambahan

Microcrystalline Cellulose 101, Lactose 200, Sodiu 606, Sodium
Lauryl Sulfate, Magnesium Stearate, Eurolake FD&C Red 40, Corsean aron HT. Kombinas! Opacry Gx Guick and
Flexible Film Coating System 321A180025 White, 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 dokler atau apoteker anda.

- Obatini 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 Rivaroxaban itu dan apa kegunaannya

2. Yang perlu anda ketahui sebelum minum Rivaroxaban
3. Bagaimana cara minum Rivaroxaban

4. Kemungkinan efek samping

5. Bagaimana cara menyimpan Rivaroxaban

6. Informasi lebih lanjut

1. APAKAH ITU DAN APA
Rivaroxaban digunakan pada orsng dewasa unuk
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
jika anda menderita kelainan irama jantung yang dikenal sebagai fibrilasi atrium yang non valvular (bukan
Gisebabkan oleh gangguan pada katup jariung)
- Mengobati bekuan darah di pembuluh darah balik di kaki anda (sumbatan di pembuluh darah balik bagian

dalarn | deep vein thiombosis). Lamanya pemberian obst akan sangal bergantung pada penyakil yang
mendasari terjadinya bekuan darah tersebut.
Mengobati pasien emboli_paru yang secara hemodinamik stabil, yang harus dikonfirmasi dengan
menggunakan pencitraan CY Spiral

© terjadinya bekuan darah di otak (stroke) dan pembuluh darah lainnya di tubuh anda

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

2. YANG PERLU ANDA KETAHUI SEBELUM MINUM RIBAN
Jangan minum Rivaroxaban

- Jika anda alergi (hipersensitif) tethadap rivaroxaban atau kandungan lainnya yang terdapat dalam Rivaroxaban
(terdapat pada bagian ke — 6 dari lembar informasi ini|

Jika anda mengalami perdarahan yang berlebihan

Jika anda memilk penyakit df dalam organ tubuh yang meningkatkan risiko perdarahan serius

@ anda mengonsumsi obat untuk mencegah pembekuan darah (misainya warfarin, dabigatran,
a aban atau heparin), kecuali saat mengganti pengobatan antnkoagulan atau bila anda dipasang infus
pada vena atau arteri dan anda memperoleh heparin pada infus

Sika anda menderita ponyakit pada hatiyang dapat meningkatkan 1 Tesiko perdarahan

- Jika anda sedang hamil atau menyusui

Peringatan dan perh:
Bicara dengan dokter oy ‘apoteker anda sebelum minum Rivaroxaban

Hati-hati dalam menggunakan Rivaroxaban
- 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 perdaraha
Tekanan darah yang sangat tinggi, dan idek 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 anda menetapkan bahwa tekanan darah anda tidak stabil atau pengobatan lain atau prosedur operasi
Uniuk menghilangkan bekuan darah dar paruparu sedang Girencanakan

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

I anda perlu mengal
untuk mengonsums\ Rivaroxaban sebelum dan sesudah operasi tepat pada waklu yang
dnnslmks\kan Sl doktar anda

Jka operast anda menggunakan katatar atau Injeks ke dalam kolom tulang belakang

(contoh : untuk anestesi epidural atau spinal atau Pereda nyeri):

- Sangat penting untuk minum Rivaroxaban sebelum o 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
Rivaroxaban 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
Sbst-obat yang dapel digunaken tarps resep doker

ika anda menggun:

Baberapa joni obat uniuk infeks jamur (misal
Kecusl ks obat-obatanlersebut harya digunkan sebai obst iuar pads kult
Beberapa jenis obat anti virus untuk HIV/AIDS (contol
Obat obatan lan yang digunakan untuk mengurangs pembekuan defah (contoh : enoxaparin, clopidogre atau
antagonis vitamin K seperti warfarin dan acenocoumarol)

Obat anti peradangan dan pereda rasa sakit (misal  nsproxen stau ssam aseti slsial)

Dronedarone, obat untuk mengobati denyut jantung yang tidak normal

Beborapa jonis obat untuk mengobati deprog (sSlecive serotorin reuptake infibiors (SSRI) atau
serotonin neroepinephrine reuptake inhibitors (SNRI)

Beri tahu dokter anda sebelum minum Rivaroxaban, karena efek dari Rivaroxaban dapat mengalami peningkatan.
Dokter anda kemudian akan memutuskan jika anda tetap akan diberikan Rivaroxaban dan jika anda memeriukan
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 epilepsy (fenitoin, karbamazepin, fenobarbital)

.St John 's Wort, produk herbal yang digunakan untuk depresi

«  Rifampicin, suatu jenis antibiotika
Berttahu GoKier anda sebalum minum Rivaroxaban, karena efek deri Rivaroxaban dapat mengalami penurunan.
Dokter anda kemudian akan memutuskan jika anda tetap akan diberikan Rivaroxaban dan jika anda memerlukan
pengawasan ketat oleh dokter selama pengobatan.

Kehamilan dan menyusui

Jika a I atau menyusi jangan minum Rivaroxaban. Jika ada kemungkinan anda menjadi hamil, gunakan

Konirasopsi yang dapat dipercaya selama manggunakan Rivaroxaban: Jika anda menjadi hami pada Ssat anda
sedang minum Rivaroxaban, segera beri tahu dokter anda, yang kemudian akan segera memutuskan bagaimana

2nda okan diobat.

Mengemudi dan menggunakan mesin

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

3. Bagaimana Cara Minum Rivaroxaban
Selalu minum Rlban 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 pada ginjal, dosisnya dapat dikurangi menjadi 15 mg, satu tablet sekal sehari.
Untuk mengobati bekuan darah di pembuluh darah balik di kaki anda dan bekuan darah di dalam
pembuluh darah paru-paru an

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 invidual 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 dengan dosis 10 mg satu kali sehari, tidak

diperiukan adanya penyesuaian dosis.

Lamanya pemberian obat akan sangat bergantung pada penyakit yang mendasari terjadinya bekuan darah

tersebut.

Telan tablet, sebaiknya dengan air putih
Konsumsi Rivaroxaban bersama-sama dengan makanan

Kapan harus minum Rivaroxaban
Minum Rivaroxaban 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 darsh ballk setslah operasi penggantian sendi panggul atau
lutut Tablet pertama diminum 6 -10 jam setelah operasi
Jica anda. mongalam Oparast pongganian Sendi panggul, biasanya anda harus mengornsumsi obat selama 5

jqu
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 periu dikembalikan ke normal dengan suatu prosedur Kardioversi, konsumsilah
Rivaroxaban pada waktu yang telah diinstrusikan oleh dokter anda

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

Jika anda lupa minum Rivaroxaban
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 mengganukan uas.s yang
tertupn-Konsumsi tabist brSinys paca hri berkuinya, kemudian aiutkan pengounesn sskeli
Jika anda menggunakan dosis 15 mg tablet, dua kali sehari dan lupa minum satu dosis, segera Konsumsi
Qb begit anda ngat. Jangan minurt I dar dul GIGt 15 m daln satu har ik anda lupa ANGONSUTS
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.

Jlka anda herhenl um Rivaroxaban
jangan berh lengan dokter anda terlebih dahulu, karena
Fovamaan dlgunakan untuk untuk mencegah s mongobat Kondia Woomus

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

4 KEMUNGKINAN EFEK SAMPING

Sepert obat-obatkan lainnya, dapat efek samping, meskipun tidak semua orang akan
mengalaminya.

Seperti obat lain yang sejenis (obat anti thrombosis), Rivaroxaban 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 terfinat dengan jelas.

Kemunglinan ofsk samping yang dapat menjaditanda perdarshan
doktor anda Segera jia ahda mengalam afok samping berkut n
B rdaranan yang lama atau berlebihan
- Rasa lelah, iemah, 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 ber:
Beritahu dokter anda segera jika anda mengalami reaksi kulit seperti ruam kulit heba( 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)
jarahan di Iambung ‘atau usus, saluran kemih (termasuk darah pada urin atau menstruasi yang hebat),
hidung dan gusi
Pardatahan di mata (termasuk perdarahan dan bagian bowama putih i mata)
- Perdarahan pada jaringan atau rongga tubuh (hematoma, memar)
- Batuk darah
Peredaran dari kulit a'au s bagian bawsh
Perdarahan setelah of
* Morombosnya darah Siaw cairan dari uka 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 anrgisecara umum (fasa lama el sakit kepala, pusing

- Ruam dan rasa gatal pada

Kerusakan fungs g\mal (mungkln capat tefhat pada pemeriksaan yang dskukan oleh dokler anda)

- eberapa enzim hati

Efek samping yang lel 'arang ditemukan
(tsrjadl dari pad 1 dari 100 oran;
crdaraban pada olak atau bagian dalam tulang tengkorak
T Rdaanon pada sendi yang mengakibatkan rasa nyeri dan pembengkakan
- Mau pingsan
Merasa tidak sehat
Mulut terasa kering
- Peningkatan denyut jantun
- Reaksi alergi, termasuk reaksi alergi kulit
Gatal-gatal
Gangauan fungsi hati (mungkin dapat teriat pada pemerlksaan yang diakukan oleh doklr 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

- Pengumpuian darah (nemstoma) sebagai komplkesi dari operas!Jantung o mana Kaleter dmasuldan untuk
mengobati arter koroner yang menyempit (pseudoaneurisme)

- Kulit dan mata menjadi bewarna kekumngan (jaundice)

Efek samping yang frekuensinya tidak diketahui
(frekuensi tidak dapat diperkirakan dari data yang ada)
- emng Katan tekanan pada otot kaki atau lengan setelah perdarahan yang dapat menyebabkan ras nyeri,
ngkakan, perubahan sensasi, mati rasa, atau (sing telah
- Gagal Ginjal eteian pordarahan berat
Berikut efck samping yang dilaporkan setelah oforisasi
n edema alergi 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).

CARA
Sabhan Gari jangkauan dan pandangan anak-anak.
Jangan minum Rivaroxaban Setelah tanggal kedaluwarsa yang tercantum pada karton pembungkus dan pada setiap
blister obat, setelah tulisan EXP.

Tanggal kedaluwarsa merujuk pada hari terahir pada bulan tersebut.

Simpan pada suhu di bawah 30°C.

Obat In tisk boleh dlhancarkan melgh sistom pembuangan lr atau sampsh rumah tangga, Tanyakan pada
apoteker anda bag atau membuang obat-obatan yang tidak lagi digunakan. Hal ini
dapat membantu me\lndung\ Ilngkungan anda.

6. KEMASAN DAN NOMOR REGISTRAS|
Dus, 3 blister @ 10 tablet salut selaput, Reg. No. XX)XXXXXXXXXXXXX

Untuk pelaporan Efek Samping dan Keluhan Produk, dapat menghubungi :
Tim Farmakovigilans PT. Mersifarma

Email farmakovigilans@mersifarma.com

Telepon 0818-8287-0725

Diproduksi oleh:
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INFORMASI PRODUK UNTUK PASIEN

RIVAROXABAN
Tablet Salut Selaput 20 mg

PEMERIAN OBAT
Tablet cembung salut selaput warna merah bata, diameter 6.3 mm, penandaan atas mf dan penandaan bawah
polos.

APA YANG TERKANDUNG DALAM RIVAROXABAN?

Tiap tablet salut selaput mengandung Rivaroxaban.. 20 mg

Zat tambahan

Microcrystalline Cellulose 101, Lactose Monohydrate 200, Croscarmellose Sodium, Hypromellose 606, Sodium
Lauryl Sulfate, Magnesium Stearate, Eurolake FD&C Red 40, Eurocert Brown HT, Kombinasi Opadry Qx Quick and
Flexible Film Coating System 321A180025 White, 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 :
Apakah Rivaroxaban itu dan apa kegunaannya

Yang perlu anda ketahui sebelum minum Rivaroxaban
Bagaimana cara minum Rivaroxaban

Kemungkinan efek samping

Bagaimana cara menyimpan Rivaroxaban

Informasi lebih lanjut

SOrONS

. APAKAH RIVAROXABAN ITU DAN APA KEGUNAANNYA

Rivaroxaban 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.

Rivaroxaban 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 Rivaroxaban

- Jika anda alergi (hipersensitif) terhadap rivaroxaban atau kandungan lainnya yang terdapat dalam Rivaroxaban
(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 darah i warfarin, dabigatran,
apixaban atau heparin), kecuali saat i ik lan 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

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

Hati-hati dalam menggunakan Rivaroxaban

- Jika anda mengalami peningkatan risiko untuk terjadinya perdarahan, seperti pada keadaan-keadaan sebagai
berikut :

Penyakit ginjal berat

Jika ada mengonsumsi obat lain untuk

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 per ) anda dan terisi nanah (bronkiektasis),

atau pernah mengalami perdarahan di paru-paru.

Jika anda memiliki katup jantung prostetik

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

darah (mi ya warfarin, darbigatran,

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

Jika anda perlu mengalami operasi :
- Sangat penting untuk mengonsumsi Rivaroxaban 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 Rivaroxaban 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
i tidak di

untuk di 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 digunkan 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 Rivaroxaban, karena efek dari Rivaroxaban dapat mengalami peningkatan.
Dokter anda kemudian akan memutuskan jika anda tetap akan diberikan Rivaroxaban 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 epilepsy (fenitoin, karbamazepin, fenobarbital)

+ St. John’s Wort, produk herbal yang digunakan untuk depresi

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

Kehamilan dan menyusui

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

i d mesin

Rivaroxaban 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.

3. Bagaimana Cara Minum Rivaroxaban
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.
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 invidual 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 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
Konsumsi Rivaroxaban bersama-sama dengan makanan.

Kapan harus minum Rivaroxaban

Minum Rivaroxaban 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
Rivaroxaban pada waktu yang telah diinstrusikan oleh dokter anda .

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

Jika anda lupa minum Rivaroxaban

- 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 Rivaroxaban
Jangan berhenti menggunakan Rivaroxaban tanpa berkonsultasi dengan dokter anda terlebih dahulu, karena
Rivaroxaban digunakan untuk 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, Rivaroxaban dapat menyebabkan efek samping, meskipun tidak semua orang akan
mengalaminya.

Seperti obat lain yang sejenis (obat anti thrombosis), Rivaroxaban 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 enrgi 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 pad 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 ing yang fr i tidak

(frekuensi tidak dapat diperkirakan dari data yang ada)

- Peningkatan tekanan pada otot kaki atau lengan setelah perdarahan, yang dapat menyebabkan ras 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 (pembengkakakn 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).

5. BAGAIMANA CARA MENYIMPAN RIVAROXABAN

Jauhkan dari jangkauan dan pandangan anak-anak.

Jangan minum Rivaroxaban setelah tanggal kedaluwarsa yang tercantum pada karton pembungkus dan pada setiap
blister obat, setelah tulisan EXP.

Tanggal kedaluwarsa merujuk pada hari terahir pada bulan tersebut.

Simpan pada suhu di bawah 30°C.

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, Reg. No. XXXXXXXXXXXXXXX

Untuk pelaporan Efek Samping dan Keluhan Produk, dapat menghubungi :
Tim Farmakovigilans PT. Mersifarma

Email : farmakovigilans@mersifarma.com

Telepon : 0818-8287-0725

Diproduksi oleh:

A mersi

PT. Mersifarma TM
Sukabumi - Indonesia
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RIVAROXABAN

Tablet Salut Selaput

PEMERIAN OBAT
Tablet cembung salut selaput warna merah bata, diameter 6.3 mm, penandaan atas mf dan penandaan bawah
polos.

KOMPOSISI
Tiap tablet salut selaput mengandung Rivaroxab: 20mg

M\cmcrystalhne eluiose 101, Lactose Monchyarate 200, Croscarmelose Sodium, Hypromelise 606, Sodium
Loury Sulae, Magneshum Stsrat, Eurlake FDSC Red 40, Eurocet Brown HT, Kombinas Opadey Qx Gk and
Flexible Fiim Coating System 321A180025 White, Purified Wa

CARA KERJA OBAT
Earotaban adaion mhiior fador Xa langeung yang sangat selef dengan bioavalabias orl. Penghamatan
cak.gr Xa mengganggljlur darah intinsik dan oarns kaskads koagula

pembentukan trombin dan perkembangan trombus. e ek menghambat trombin (Faklor
o e e 1ok b o yore oo atmuan

FARMAKOKINETIK
AUGw unlu obat uf adalah 3557,69 mg i Gan Ces unluk obat uf adalah 469,81 mgiml. Rasio reaala
geometrik (90% confidence intervals) dari obat ujilproduk komparator untuk Rivaroxaban adalah 110,89% ur
AUCacs can 110,87% unluk G 80% confidence intervaldarirasio obat ujroouk Komparator untuk AUCs g o
o Rivaroxaban berada dalam rentang nilai parameter bioekuivalensi.

Nilai tengah dari waklu untuk mencapal kadar maksimum Rivaroxaban dalam plasma dari obat uji adalah 4 jam
(2,006,00)

INDIKAS!
. Pencegahan tromboembol vena (VTE) pada pasien dewasa yang merjalaniaperes pnggul tau
+ Mengurangi isiko stroke dan emboli sistemik pada pasien dengan fibriasi atrium nonval
+ Mengoblibekuan darah dipembulu darah balk (sumbatan & pembulah darah balk bag\zn dalam/ deep vein
o
engobats fasien emball par yang secara hemodinaik bl yang harus dkenfimesi dengan menggunaken
penooan &

POSOLOGI DAN CARA PEMBERIAN
Posologi

Dosis yang dianjurkan untuk 10 mg Rivaroxaban diminum secara oral satu kali sehari. Dosis awal harus diminum 6
sampal 10 jam selelah operas, asalkan haemostats eeh celapkan

Gangguan ginjal

Pada pasien dengan gangguan ginjal berat (Kirens kreatinin <30 mLimenit) kadar plasma Rivaroxaban dapat

meningkat secara sgnikan (rata-aia 1.6 kal liat) yang dapal menyetabkan peninghatan isko pordarahan

1195~ 96 mUimenit Benggunaan

Bk Carqankan pada-pasen dengan borenan beatin <15 TLiment (et bogian Fasmcg- dan Cara Pemberian)
p:

iang
bat lain yang Konssnirasi plasma Riaroxaban (ina bagian

Tniararal Obat)

anggua
Pada Daslen "Siosls_dengangangguan hall sedang (dMasifkaskan scbagai Chid Pugh B), adar pssma
Rivaroxaban dapal_meningkat secara signifian yang_dapat menyebabkan peningkatan risiko_perdarahan
Rivaroxaban dikonlraindikagken pada pasien dengan penyakt hal yang berhubungan dengan koagulopatl dan
1o percarahan yang relvan secara s Rvaroxaban dapat cigunakan dengan hal il pada pasin siosis
dengan gangguan hai secan ugh B) ik dak alkaan dengan koagulopat (inat bagian Posologi dai

ra Pomboran, dan Kentrindikasi) ‘Siu ik yang diakukan menggunasan produk inovator Xarlto"
Interaks! dengan produk obat a

aban sk danirkan pada pasien yang menerima pongobatan istomik borsamaan dengan

antmicok azol (seper kefoconazole, vaconazole, vorconazole dan posaconazole) ey protease niior i
(misainya' rionavin. Zat akif it merupakan. penghambat kuat CYPORG dan P-gp, dan len karena it dapat
meningkalkan konsentas! plasma Riarcxaban ke tingiat Kinis yang elovan ratraia 3. kall ooy yang dap dapzl
menyebabkan peningkatan risiko_perdarahan (it bagian Intoraksi Obat) ‘Studi Kinik yang. diak
menggunakan produl inovtor Xarlt

bersamaan déngan hatinatl Perhatiah harus cibenkan i pasien diobat bersamaa dengan produk obat
mempengaruhi hamosiasis sepert, produk obat antinfamasi nonsterol \D). asam asatisaisiat, dan
regasi ombost Untuk pasien yang bersko ferkens penyaki ulseratif gastrointestinal, pengobat
Brofiaksis yang topat dapat dpsriimbangkan (Ihat bagian interaksl Gbat)
Faktor isiko Romoragik iainnya
otiklainnya, h peningkatan
risko  earanah sepert
angguan kongenial atau pordaraan yang didapat
-H\pener\sn arteal yang ik o
Do Gastaniaail orat
 Fenvak Sashoiesinal bars
+ Retinopa vaskular
« Perdarahan intrakranial atau intraserebral baru
 kelainan pembuluh darah intraspinal atau intraserebral
+ Operasi otak, spinal atau opthalmol
+ Bronkiektasis atau riwayat perdarahan paru
Operasi patah tulang pinggul
Rivaroxaban belum pemah dieliti dalam uj Kiinis pada pasien yang menjalani operasi frakitur pinggul untuk

Durasi pengobatan tergantung pada risiko i
Uit pasien yang menjalantoperasi Nip besar, curas pengobatan damurkan selama 5 mmggu
+ Untuk pasien yang menjalani operasi lutut besar, durasi pengobatan dianjurkan selama 2 mi

ke Bds ot yan terlewel, posien harus. segera meminum Rvaroxaban dan malanjutkan keesokan harinya
dengan asupan sekali sehari seperti sebelumnya.

Tidak ada penyesuaian dosis yang diperlukan pada psien dengan gangguan ginjal ringan (Kirens kreatinin 50-80
mbment) ta pada pasien dengan kerusakan gnal secang (Krens reatinin 30-49 mLiment). Dat Kinis tebatas

unuk pasiendencan gangatan gl bora rers koot 16-29 mLmeri) yang menuniukkan bahwi Korsentras
Diasma varoxaban mengkat secara Sgnifian, fvaroxaban harus digunakn cengan pasien .
Penggun: earanian pods pasin dongan Kirons ebinis < 15 mLmant et bagin Beringatan dan

Perhatian) "Studi Kiinik yang dilakukan menggunakan oK it xoneh’

Gangguar
Rivars.aban akontaindikasian pada pasion dengan penyalit haiyang trkat oagulopatidan isiko perdarahan
angrelovan secraKinis lemasik psiensosls dengan Chid Pugh B dan G (1ht baglen Kentaindicas) ‘Stuc
Kiinik yang dilakukan menggunakan produk inovator Xarelto’

Populasi lanjut usia

idak ada penyesuaian dosis.

Berat badan

Tidk ada peryssusan dosis.

Tiiak hes panyesulan dosi.
Anak-anak dan remaja
Rivaroxaban tidak disarankan untuk digunakan pada anak-anak atau remaja di bawah 18 tahun karena kurangnya
daa tentang kemanan dan kemanjuren

ssien yang menjalani kardiover
R ons dapet gunakan pada pasien yang memerlukan kardioversi
Pengabatan antikoagulasi yang
memadai

Cara Pemberian
Untuk penggunaan oral.
Rivaroxaban 20 mg dapat diminum bersama-sama dengan makanan.

KONTRAINDIKAS!
Hipersensilif terhadap zat akif atau eksipien

Perdarahan aklif signifikan secara kiinis.

Penyakit hepatic yang terkait dengan koagulopai dan risiko perdarahan yang relevan secara kinis
Kehamilan dan menyusu (Ihat bagian Kehamilan dan Menyusui

*Studi Kinik yang dilakukan menggunakan produk inovator Xarelto-

EFEK SAMPING
Efek samping yang merugtan umumnya adalah musl peringkatan GGT dan peringkatan transarinase, efek yang
merugikan harus diinterpretasikan dalam pengaturan

Penggunaan Rivaroxaban dapat dikaitkan dengan pemngkatan risko perdarahan okl s truka dn jarngan
stau organ apa pun yang capat menyebabian anemia posthaemorhaglc anda, dan tingkat
Koparahan (ermasuk kemungkinan hasi fata akan bervariasi Sesual engar\ ol hngkal atau luas
erdarahan. pasien tertent in hipertensi
arteri beral yang tidak terkontrol dan/atau_ pada pengobz'an bersamaan dengan. produk. obat Iain yang

hemostatis (iihat bagian ian)

Umum i

Gangguan sistem darah dan limf:

o U TGarang [ Tidak Diketan

iasial dan keamanan pada pasien tersebut. Oleh karena itu, rivaroxaban tidak dianjurkan pada
pasion tersobut “Studi ki yang diakukan menggunakan prodik novator Xaroo'

tesi tulang belakang/epidural
Kelka anestest neuraksial (anestes! tuiang u pungsi tulang digur
pasien yang diobali dengan agen aniromboti unik g KBk Jonboambol baraKko mangaimi
hematoma epidural atau spinal parah yang dapat mengakibatkan kelumpuhan jangka panjang atau permanen.
Risiko kejadian in dapal meningat dengan penggunaan kaleler Gpidural pasca operasi atau penggunaan produk

atau tulang belakang iraumali atay berulang. Pasien harus sering dpaniau unluk mengetahul anda dan gefia

gangguan nourologis (misainya mali rasa aiau kelemahan pada kaki, disfungs! usus atau kandung kemin), Jika
rihat, pengobatan ebelu intervenst neuraksia, dokter harus
o orimbabkn I ek perapai e ean ke b Halk pade paslen Snihaeguian sta pade pasion

T Ao A CagTan ML HombopOT kG, KaIer Sl LSk poles Glepas T Sl ot 18 oo 1o

pemberian ivaroxaban torakir Tosie fvaroxaban berikLnya.diberikan labin Gan 6 jam selslah pengangkatan

ateer.

Jka toria tusukan traumats, pemborian Rivaroxaban harus ditunda solama 24 jam

Interaksi dengan induser CYP3A

Fongaunaan Barowaien saccra bersamaan dongen induser CYP3A yang kuat (misenya rfamplsi, pheryiol,

carbamazepine, Phenobarbilal, alau SLIos Worl dapal menyebabkan ponurunan konsenlrasl plasma

Rivaroxanan. IduserCYP3AS yang kuat hars iberikan bersamaan dgngan hat-hatl(Inat bagian Ineraks! Oba.

Populasi lanjut usia

Bortambahnya usi dapat meningkatkan risiko perdarahan

Reaksi dermatolog

Reaksi kult yang serus, termasuk sindrom Stevens-Jommson/Nokrolss Epidermal Tokslk, tolah diaporkan solama

penganasa n (inat Pasien
ek e o ks el g et wouhar SSSKeh | phds s as thagh mbutoys oeksl oo

D e tar kasud aBii mishu mingpu pestam pengobatan Rivaroxsoan harus dientin ket uam

kulit parah muncul pertama kali (misalnya menyebar, ‘melepun), atau tan

Yang berhubungan dengan esi mukosa

informasi zat tambahan

Rivaroxaban mengandung laktosa. Pasien dengan masalah herediter yang langka dan intoleransi galakiosa,
defisiensi Lapp lakiase, atau malabsorpsi glukosa-galakiosa sebaiknya tidak mengonsumsi produk obat i

KEHAMILAN, DAN MENYUSUI

Kehamilan
Tidak ada data yang memadai dar, penggunaan rvaroxaban pada bu hami, Karona potansitksistas reproduksi
xaban

menyusul (ihat bagian Kontaindikas b
"memiid potens: hami harus menghindr kehamian saat berobat dengan Rivaroxaban.

Tidak ada data tentang penggunaan rivaroxaban pada lbu menyusui yang tersedia. Oleh karena itu Rivaroxaban
dkoniraindkasken selama menyusul (et begian Kontraidikas). Kepussn hans dboust spskah skan
o I atau melakukan teray

oveRDOSIS

Setelah pemberian _Rivaroxaban _dapat menyebabkan _komplikasi _hemoragik karena sifat
larmakodmamlknyz Obat penawar spesifi yang berlawanan dengan efek farmakodinamika Rivaroxaban tidak
rsedia

Binoginaan arang ad ok mengurang! roxab:
Jika perdarahan terjadi, penanganan perdarahan mungkin termasuk langkah- \angkah Berkut

sua
aton siniomatlk yang sosus, Misaltya ROMpIEs: TGKanTs, inlervenet bedah, pengganiion cairan dan
ukungan hemodinami ransfuse prod atau komponen darah harus dpertmbangan
Jka perdarahan yang mongancam | tidak dapat dikendalian dengan tindakan di atas, pemborian factor
rekomainan Vla dapat dperimbangban. Nemun 'seat i betum ada engalaman dengan pénggunaan factor
Tekokmbinan Vila pada indiidu yana menerima Rivaroxaban. Rekorhendasi ersebutdidasarkan pada dai
non-ins tebatas, Pemberian emballfaor rekombinan Via narus dlpertmbangkan dan dilirasitergantung pada
perbaikan per

dan vtamin K diperkraken idak akan mempengaruni ativias antiuoagulan Rivaroxaban, Tidak

‘Anemia (termasuk laboratorium

masing-masing parameter) jumiah trombosit meningkat)

‘Trombositemia (termasuk ‘ ‘

Gangguan sistem imun

ada alasan llmiah uniuk mendapalkan manfaat atay pengalaman dengan ponggunaan hemosiac sistemik
{isainya despopressin, aproini, ranexamid ac, SMinGcoroIG acid) pada ndvidu yang menerima Rivaroxaban
Karena katan proteln plasma déngan Rivaroxaban Gingoi tdak dimunginkan bisa cigaliis -Stud KInK yang
lakulkan menggunaka produk Inovator Xareio:

INTERAKS! OBAT
el aerg, rg dommatts B s aan .gp
LV fonauir (600 mg d
it et eyl e
Gangguan sistem saraf peningkatan rdva—rata Ri an besar 1,7 Ka”k““a” 1 ﬁkkah lipat, dengan ?enmgkaxan signifikan dalam
i e i kb, i oot ompeakian Baragha, tahs eessranas Ot Keena . emmeen
Pusing, sk kepala erdarshan ol da ‘ ‘ R e S ahanistaih Tads By 10 it baiiian Sk Sasanian Censs
. i e s o i o
ST o gt i i kag o Berqaean dag Pomatan
Gangguan mata Zat akif yang sangat .i’an hamba hanya sat jalor Slminasi Raroxabary, baik CYPGAA alau P-gp, dharapkan
Pondarahan mata [ermasik o s o abar ot o S i i iomy SO0 60
e s Ko o iy Sngaas sovsa or kL yous KLt gl i 95 St momenooa
it T Svan s e oA araes

Gangguan jantung

‘ Takikardia ‘ ‘

Gangguan vaskular
Hipotensi, hematoma Pembentukan

Do Corymkorayti kbl SAak rofevis Sacars Klne saua sobachan beaar pasion namun Comeions
lgifien pads pasien berisko inge!
Eniromisin (500 mg tiga kali sehari). yang menghambat CYP3A4 dan P-gp, menyebabkan peningkatan rata-rata
rowaba AU Sal Groa Sebechr -5 el ek, Pemnokalan I, GEnoua Doak Tolvan Socacin s, Inerake
misin kemungkinan tidak relevan secara Kiinis pada sebagian besar pasien namun berpotensi
signifikan pada pasien berisiko tin

seudoneurisma Filkonazol (400 mg Sekall sehan). cianggap sobagai penghambat CYP3A4 moderat, menyebabkan peringkatan
Setelah intervensi ol Riaroxcban AJG cobeser 14 Kl patdan peningaien rta-alo Cmax sebssar 1 al el nraks
rutan engan nazol Mungkin 16k rlvan socra i pads sbagin besar e ramun brpiens sanfian
2 pasien bersiko lnggl.
ESluckink yang diakLkan menggunakan produk inovator Xarelt",
Gangguan pernafasan,
Setlan bomberian kominas!encxaparin (40 mg dosis ngga)dengan Rivaroraban (10 mg dosis nggal ol
Epistaksis Homopisis ds akivias an oidor X m:mil; {anpa o amba) ﬁg dezguu embekuan TR Enoxignk;]mak
” intesth rrakakinglh Avaroxaaar. Rarena pongkaish ekt Fovivahin, horheb Harus
Sangguan gastrointestinal Pasien Aloball bersamaan engan aikozagulan famnya (inat bag\zn Peringatan dan Perhatian).
Perdarahan gingiva, pendarahan Wit kering NSAiDipenghambat agre: it
saluran cema (termasuk Tk adz iy perdaiancn i relosah secara Kinis yang dlamatisetsah pemberian Rivaroxaba (15 mg) dan
el e asioiial g gt Skipun demikian, mungkin ada ndvidu dengan respons farmakodinamik
inaan g (rgangal, mual zzng e Jeles hdak ada ineraks farmakokinedk atau JemakCanami ang Sgnifian secaa s yang damai
Konstpasi, care, muniah el Rivaroxaban diberikan bersamaan dengan asam asetisaisi
Clopidogrel (dosis ‘awal 300 mg i déngan. dosis pemehhzraan 75 o) e menunidan incrlel
Gangguan hepatonilier farmhakolkinti dongan Rivaroxaban (15 ma) namun peningkatkan yang rlevan dlam wakta perdarahan diamat
e scbagan pelen yang dak berkarela!dengan agregas rombost. reseplar Pse\emmn atau GPilbilla
Fungs! hatl idak normal Penyakit kuning Berhatian harus diberian a NSAI
e aha Sordbaa OSDE: Kerbns pracui bak 1 Dacarye BemmgHatkan Mok pendzrahzn (iat bagian
Kelainan kulit dan jaringan subkutan Peringatan dan Perhatian) Siul i yang askkan menggutakan poduk novator <are
Prurtus (termasuk —kasus pruritus [ Urcaria Sepert hainya antkoagulan lainnya, ada kemungkinan pasien mengalami peningkatan risiko_ perdarahan jia
umum ' yang jarang terjadi), " ruam, dlgunsan bersamaan Gengan SS oy SN larena Clirya ofhodsp tombost, Ketka Saunan secera
ekimosis,  perdarahan  uiit ' dan e
secara. numerk Iebih ngal yang clamall pada. semua. Kelompok pengobatan “Stud Kink yang. dlkukan
ranggunakan produk naiair areto”
Gangguan dan jaringan penghubung War ) R 20 20 N PR
ion g wararn ntagoni viarn menjaci 3,0) menjadi Rivaroxaban (20 ma) atau dari
Nyeri pada ekstremitas Hemarthrosis Perdarshan otot | Sindrom Rivaroxaban (20 m 2 wartarin (N2 ingge 30 menmékaman waidl prolomBINR (Neopiasin) ‘b
kompartemen Garsoxaar A (o g indidu i
Kt faklor Xa dan potensi trombin endogen o an o
peraranan Sk dinginian untuk menu clok famakoginamic Riaroxaban selama periods koners, slvias antfakor X
1 Heptst daat dlginanKceha e U trpongau ol warar, Paca hf el sccln st
Gangguan ginjal dan saluran kemih Ierakh\rwar'arm semua tes (termasuk PT, al (a dan ETP) han)
efek Rivaroxaban.
arahan saluran urogenital Gagal grjalgagl Jka dinginkan uniuk menguii efek farmakodinamik warfarin selama_periode konversi, pengukuran INR dapat
(termasuk hematuria dan menoragia) gl akutssinder gunaian pada Rercxaban (20 jam seeah ssupan aroxaban ssbeumnya) karena (56 n henya sedkt
Gangguan gijal (termask kreatnin akbat perdarahan dipengaruhi oleh Rivaroxaban pada saat
darah meningkat, ureum darah yang cukup Tidak adamleraksl armakoKineti yang ciamati antara warfain dan Rivaroxaban.
meningkatf menyebabkan Induktor
hipoperfusi PembenaAnuhcensama Rivrosaben dengan ifamoisn penginduksl CYP3AS yang kuat menychablan penurunan
rata.rata AUC Rivaroxaban Sekitar 50%, dengan penurunan sfek farmakodinamiknya secara paralol. Penggunaan
Gangguan unum dan kondlsl tampat perberian Rivrouaban secara bersamaen dengen mduser;eCYPJAA it lainnya (misainya ‘phenyloin, carbamazepine,
Demant, edema perfer, penurunan | Merasa fidak _enak _badan[Edema lokal Prenabarbital stay S Jonn's or fugs dapat menyeoatkan penlrunan Konsenis! pasma. Rverosapen
enargi {lormasuk malaise) Induser CYPIALyang Kl arus Sl Borsamaan dengan hau-ra
(termasuk kelelahan dan asthenia) Terapi lai
Tidak ada interaksifamakoKinetk atau farmakcinamic yang snikan secaa i yang damat soa Rivaroxabn
Investigasi diberikan bersama dengan midazolam (substrat CYP3A4), digoxin (substrat P-gp), atorvastatin (substrat CYP3A4
dan P-gp) atau omeprazole (inibitor pompa profon). Rivaroxaban tidak menghambal atau menginduksi isoform CYi
Peningkatan ransaminase Peningkatan biubin, Biibinfekoriugast Sopert! CYP4A4. Unluk Rwarcxaban 10 m, fidak ada ineraksi yang relovan secara kinis dengan makanan
eningkatan basa darah Imeningkat (dengan {ang demall 1t bgi Pemberian) ‘Studi
fosfatase, Denmgk atan LDI |atau tanpa ito”.
peningkaian pace, pemngka\sn lperingklan ALT Parameter Laboratorium
Emiase, peningkatan G Parametr pembekten (misanya PT. aPTT, HopTesy) lepengaruh seper yang dharapkan cleh cora kora
ivaroxaban,

Cedera, keracunan dan komplikasi prosedural

(termasuk pasca operasi anemia, dan
pendarahan luka), memar Sekresi
luka

PERINGATAN DAN PERHATIAN
Peningkatan Risiko Trombotik setelah Penghentian Dini
Penghentian dini antikoagulan oral apa pun. termasuk Rivaroxaban, tanpa adanya antikoagulan alternaif yang
memadai meringkalan ko kejadian trombotk. Jka Rivaroxaban dihentian karena alasan selan percarahan
patologis sfau paryelessian trapi, perimbangkan cakupan dengan anikoaguisn Isn (It bagian Posolo

lan)

ra Pember
orcaran.
Beberapa sub kelompok pasien, sepert yang dijelaskan i bawah, berisiko mengalami perdarahan. Pasien-pasien
ini harus dipantau secara hati-hati untuk mendapatkan tanda dan gejala komplikasi perdarahan dan aneria setolah
inias pengoblan, n dapa diakukn dengzn pemeriksaan fisik rutin pasien, pengamatan dekat drainase luka
fan pengukuran hemoglobin secara berkala.
Setiap penirunan hemoglobn aiau tekanan darah yang tidak dapat dielaskan harus mengarsh pada pencarian
tempat berdarah.

Simpan pada suhu dbawah 30°C erlindung dar canaya
Jauhkan darijangkauan anak-andk.
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RIVAROXABAN

Tablet Salut Selaput

PEMERIAN OBAT
Tablet cembung salut selaput warna merah bata, diameter 6.3 mm, penandaan atas mf dan penandaan bawah
polos.

KOMPOSISI
Tiap tablet salut selaput mengandung Rivaroxaban................................ 20 mg

ZAT TAMBAHAN

Microcrystalline Cellulose 101, Lactose Monohydrate 200, Croscarmellose Sodium, Hypromellose 606, Sodium
Lauryl Sulfate, Magnesium Stearate, Eurolake FD&C Red 40, Eurocert Brown HT, Kombinasi Opadry Qx Quick and
Flexible Film Coating System 321A180025 White, Purified Water.

CARA KERJA OBAT

Rivaroxaban adalah inhibitor faktor Xa langsung yang sangat selektif dengan bioavailabilitas oral. Penghambatan
faktor Xa mengganggu jalur darah intrinsik dan ekstrinsik kaskade koagulasi darah,

menghambat pembentukan trombin dan perkembangan trombus. Rivaroxaban tidak menghambat trombin (Faktor
Aktif 11) dan tidak ada efek pada platelet yang telah ditunjukkan.

FARMAKOKINETIK

AUCouen untuk obat uji adalah 3557,69 mg jam/ml dan Cmax untuk obat uji adalah 469,81 mg/ml. Rasio rata-rata
geometrik (90% confidence intervals) dari obat uji/produk komparator untuk Rivaroxaban adalah 110,89% untuk
AUCo-sen dan 110,87% untuk Cmax. 90% confidence interval dari rasio obat uji/produk komparator untuk AUCo-en dan
Cmax Rivaroxaban berada dalam rentang nilai parameter bioekuivalensi.

Nilai tengah dari waktu untuk mencapai kadar maksimum Rivaroxaban dalam plasma dari obat uji adalah 4 jam
(2,00-6,00).

INDIKASI

Pencegahan tromboemboli vena (VTE) pada pasien dewasa yang menjalani operasi pinggul atau lutut.

+ Mengurangi risiko stroke dan emboli sistemik pada pasien dengan fibrilasi atrium nonvalvular.

Mengobati bekuan darah dipembuluh darah balik (sumbatan di pembuluh darah balik bagian dalam/ deep vein
thrombosis).

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

POSOLOGI DAN CARA PEMBERIAN

Posologi

Dosis yang dianjurkan untuk 10 mg Rivaroxaban diminum secara oral satu kali sehari. Dosis awal harus diminum 6
sampai 10 jam setelah operasi, asalkan haemostatis telah ditetapkan.

Durasi pengobatan tergantung pada risiko individu tromboemboli vena yang ditentukan oleh jenis operasi ortopedi.
« Untuk pasien yang menjalani operasi hip besar, durasi pengobatan dianjurkan selama 5 minggu.

« Untuk pasien yang menjalani operasi lutut besar, durasi pengobatan dianjurkan selama 2 minggu.

Jika ada dosis yang terlewat, pasien harus segera meminum Rivaroxaban dan melanjutkan keesokan harinya
dengan asupan sekali sehari seperti sebelumnya.

Tidak ada penyesuaian dosis yang diperlukan pada psien dengan gangguan ginjal ringan (klirens kreatinin 50-80
mL/menit) atau pada pasien dengan kerusakan ginjal sedang (klirens kreatinin 30-49 mL/menit). Data klinis terbatas
untuk pasien dengan gangguan ginjal berat (klirens kreatinin 15-29 mL/menit) yang menunjukkan bahwa konsentrasi
plasma rivaroxaban meningkat secara signifikan, rivaroxaban harus digunakan dengan hati-hati pada pasien ini.
Penggunaan tidak disarankan pada pasien dengan klirens kreatinin < 15 mL/menit (lihat bagian Peringatan dan
Perhatian) “Studi klinik yang dilakukan menggunakan produk inovator Xarelto”.

Gangguan hati

Rivaroxaban dikontraindikasikan pada pasien dengan penyakit hati yang terkait koagulopati dan risiko perdarahan
yang relevan secara klinis termasuk pasien sirosis dengan Child Pugh B dan C (lihat bagian Kontraindikasi) “Studi
klinik yang dilakukan menggunakan produk inovator Xarelto”.

Populasi lanjut usia

Tidak ada penyesuaian dosis.

Berat badan

Tidak ada penyesuaian dosis.

Jenis kelamin

Tidak ada penyesuaian dosis.

Anak-anak dan remaja

Rivaroxaban tidak disarankan untuk digunakan pada anak-anak atau remaja di bawah 18 tahun karena kurangnya
data tentang kemanan dan kemanjuran.

Pasien yang menjalani kardioversi

Rivaroxaban dapat digunakan pada pasien yang memerlukan kardioversi.

Pengobatan Rivaroxaban harus dimulai setidaknya 4 jam sebelum kardioversi untuk memastikan antikoagulasi yang
memadai.

Cara Pemberian
Untuk penggunaan oral.
Rivaroxaban 20 mg dapat diminum bersama-sama dengan makanan.

KONTRAINDIKASI
« Hipersensitif terhadap zat aktif atau eksipien
+ Perdarahan aktif signifikan secara klinis
« Penyakit hepatic yang terkait dengan koagulopati dan risiko perdarahan yang relevan secara klinis
+ Kehamilan dan menyusui (lihat bagian Kehamilan dan Menyusui)
“Studi klinik yang dilakukan menggunakan produk inovator Xarelto”.

EFEK SAMPING

Efek samping yang merugikan umumnya adalah mual, peningkatan GGT dan peningkatan transaminase, efek yang
merugikan harus diinterpretasikan dalam pengaturan bedah.

Penggunaan Rivaroxaban dapat dikaitkan dengan peningkatan risiko perdarahan okultis atau terbuka dan jaringan
atau organ apa pun yang dapat menyebabkan anemia posthaemorrhagic. Tanda-tanda, gejala, dan tingkat
keparahan (termasuk kemungkinan hasil fatal) akan bervariasi sesuai dengan lokasi dan tingkat atau luas
perdarahan. Risiko perdarahan dapat meningkat pada kelompok pasien tertentu, misalnya pasien dengan hipertensi
arteri berat yang tidak terkontrol dan/atau pada pengobatan bersamaan dengan produk obat lain yang
mempengaruhi hemostatis (lihat bagian Peringatan dan Perhatian).

Umum Tidak Umum Jarang Tidak Diketahui

Gangguan sistem darah dan limfatik

Anemia (termasuk laboratorium Trombositemia (termasuk
masing-masing parameter) jumlah trombosit meningkat)

Gangguan sistem imun

‘ Reaksi alergi, alergi dermatitis ‘ ‘

Gangguan sistem saraf
Pusing, sakit kepala

intrakranial, sinkop

Perdarahan otak dan ‘ ‘

Gangguan mata
Pendarahan mata (termasuk ‘ ‘ ‘

pendarahan konjungtiva)

Gangguan jantung

‘ Takikardia ‘ ‘

Gangguan vaskular
Hipotensi, hematoma

Pembentukan
pseudoneurisma
setelah intervensi
perkutan

per toraks dan
Epistaksis Hemoptisis

Gangguan gastrointestinal

Perdarahan gingiva, pendarahan
saluran cerna (termasuk pendarahan
rektal), nyeri gastrointestinal dan perut,
pencernaan yang terganggu, mual,
konstipasi, diare, muntah

Mulut kering

Gangguan hepatobilier

Fungsi hati tidak normal Penyakit kuning

Kelainan kulit dan jaringan subkutan

Pruritus  (termasuk kasus pruritus | Urticaria
umum yang jarang terjadi), ruam,
ekimosis, perdarahan  kulit dan
subkutan

Gangguan muskuloskeletal dan jaringan penghubung
Nyeri pada ekstremitas Hemarthrosis

Perdarahan otot | Sindrom
kompartemen
akibat
perdarahan

Gangguan ginjal dan saluran kemih

Perdarahan saluran urogenital
(termasuk hematuria dan menoragia)

Gagal ginjaligagal
ginjal akut sekunder

Gangguan ginjal (termasuk kreatinin akibat perdarahan

darah meningkat, ureum darah yang cukup

meningkat)* menyebabkan
hipoperfusi

Gangguan umum dan kondisi tempat pemberian

Demam*, edema perifer, penurunan Merasa tidak enak badan|Edema lokal
kekuatan umum dan energi (termasuk malaise)
(termasuk kelelahan dan asthenia)

Investigasi
Peningkatan transaminase

Peningkatan bilirubin,
peningkatan basa darah meningkat (dengan
fosfatase, peningkatan LDH, atau tanpa
peningkatan lipase, peningkatan |peningkatan ALT
amilase, peningkatan GGT secara bersamaan)

Bilirubin terkonjugasi

Cedera, keracunan dan komplikasi prosedural

Perdarahan pasca prosedur
(termasuk pasca operasi anemia, dan
pendarahan luka), memar Sekresi
luka

PERINGATAN DAN PERHATIAN

P Risiko Trombotik setelah Penghentian Dini

Penghentian dini antikoagulan oral apa pun, termasuk Rivaroxaban, tanpa adanya antikoagulan alternatif yang
memadai meningkatkan risiko kejadian trombotik. Jika Rivaroxaban dihentikan karena alasan selain perdarahan
patologis atau penyelesaian terapi, pertimbangkan cakupan dengan antikoagulan lain (lihat bagian Posologi dan
Cara Pemberian)

Risiko perdarahan

Beberapa sub kelompok pasien, seperti yang dijelaskan di bawah, berisiko mengalami perdarahan. Pasien-pasien
ini harus dipantau secara hati-hati untuk mendapatkan tanda dan gejala komplikasi perdarahan dan anemia setelah
inisiasi pengobatan, ini dapat dilakukan dengan pemeriksaan fisik rutin pasien, pengamatan dekat drainase luka
bedah dan pengukuran hemoglobin secara berkala.

Setiap penurunan hemoglobin atau tekanan darah yang tidak dapat dijelaskan harus mengarah pada pencarian
tempat berdarah.

Gangguan ginjal
Pada pasien dengan gangguan ginjal berat (klirens kreatinin <30 mL/menit) kadar plasma Rivaroxaban dapat
meningkat secara signifikan (rata-rata 1,6 kali lipat) yang dapat menyebabkan peningkatan risiko perdarahan.
Rivaroxaban harus digunakan dengan hati-hati pada pasien dengan Klirens kreatinin 15 - 29 mL/menit. Penggunaan
tidak dianjurkan pada pasien dengan bersihan kreatinin <15 mL/menit (lihat bagian Posologi dan Cara Pemberian)
Rivaroxaban harus digunakan dengan hati-hati pada pasien dengan gangguan ginjal sedang (klirens kreatinin 30-49
mL/menit) secara bersamaan menerima obat lain yang meningkatkan konsentrasi plasma Rivaroxaban (lihat bagian
Interaksi Obat).
Gangguan hati
Pada pasien sirosis dengan gangguan hati sedang (diklasifikasikan sebagai Child Pugh B), kadar plasma
Rivaroxaban dapat meningkat secara signifikan yang dapat menyebabkan peningkatan risiko perdarahan.
Rivaroxaban dikontraindikasikan pada pasien dengan penyakit hati yang berhubungan dengan koagulopati dan
risiko perdarahan yang relevan secara klinis. Rivaroxaban dapat digunakan dengan hati-hati pada pasien sirosis
dengan gangguan hati sedang (Child Pugh B) jika tidak dikaitkan dengan koagulopati. (lihat bagian Posologi dan
Cara Pemberian, dan Kontraindikasi) “Studi klinik yang dilakukan menggunakan produk inovator Xarelto”.
Interaksi dengan produk obat lainnya
Penggunaan Rivaroxaban tidak dianjurkan pada pasien yang menerima pengobatan sistemik bersamaan dengan
antimikotik azole (seperti ketoconazole, itraconazole, voriconazole dan posaconazole) atau protease inhibitor HIV
(misalnya ritonavir). Zat aktif ini merupakan penghambat kuat CYP3A4 dan P-gp dan oleh karena itu dapat
meningkatkan konsentrasi plasma Rivaroxaban ke tingkat Klinis yang relevan (rata-rata 2,6 kali lipat) yang dapat
menyebabkan peningkatan risiko perdarahan (lihat bagian Interaksi Obat) “Studi klinik yang dilakukan
menggunakan produk inovator Xarelto”.
Flukonazol diperkirakan memiliki efek yang lebih kecil terhadap paparan Rivaroxaban dan dapat diberikan secara
bersamaan dengan hati-hati. Perhatian harus diberikan jika pasien diobati bersamaan dengan produk obat yang
mempengaruhi hemostasis seperti produk obat antiinflamasi nonsteroid (NSAID), asam asetilsalisilat, dan
penghambat agregasi trombosit. Untuk pasien yang berisiko terkena penyakit ulseratif gastrointestinal, pengobatan
profilaksis yang tepat dapat dipertimbangkan (lihat bagian Interaksi Obat).
Faktor risiko hemoragik lainnya
Seperti agen antitrombotik lainnya, Rivaroxaban harus digunakan dengan hati-hati pada pasien dengan peningkatan
risiko perdarahan seperti:
« Gangguan kongenital atau perdarahan yang didapat
« Hipertensi arterial yang tidak terkontrol
« Penyakit gastrointestinal ulseratif aktif
« Penyakit gastrointestinal baru
+ Retinopati vaskular
* Perdarahan intrakranial atau intraserebral baru
+ kelainan pembuluh darah intraspinal atau intraserebral
« Operasi otak, spinal atau opthalmol
« Bronkiektasis atau riwayat perdarahan paru
Operasi patah tulang pinggul
Rivaroxaban belum pernah diteliti dalam uji klinis pada pasien yang menjalani operasi frakttur pinggul untuk
mengevaluasi khasiat dan keamanan pada pasien tersebut. Oleh karena itu, rivaroxaban tidak dianjurkan pada
paslen tersebut * “Studi klinik yang dilakukan menggunakan produk inovator Xarelto”.

tesi tulang
Ketika anestesi neuraksial (aneste51 tulang belakang/epidural) atau pungsi tulang belakang/epidural digunakan,
pasien yang diobati dengan agen antitrombotik untuk mencegah komplikasi tromboemboli berisiko mengalami
hematoma epidural atau spinal parah yang dapat mengakibatkan kelumpuhan jangka panjang atau permanen.
Risiko kejadian ini dapat meningkat dengan penggunaan kateter epidural pasca operasi atau penggunaan produk
obat yang mempengaruhi hemostasis secara bersamaan. Resikonya juga dapat meningkat dengan tusukan epidural
atau tulang belakang traumatis atau berulang. Pasien harus sering dipantau untuk mengetahui tanda dan gejala
gangguan neurologis (misalnya mati rasa atau kelemahan pada kaki, disfungsi usus atau kandung kemih). Jika
tanda neurologis terlihat, diagnosis dan pengobatan segera diperlukan. Sebelum intervensi neuraksial, dokter harus
mempertimbangkan manfaat potensial dibandingkan risiko pada risiko pada pasien antikoagulan atau pada pasien
yang diberi antikoagulan untuk tromboprofilaksis. Kateter epidural tidak boleh dilepas lebih awal dari 18 jam setelah
pemberian rivaroxaban terakhir. Dosis rivaroxaban berikutnya diberikan lebih dari 6 jam setelah pengangkatan
kateter.
Jika terjadi tusukan traumatis, pemberian Rivaroxaban harus ditunda selama 24 jam.
Interaksi dengan induser CYP3A4
Penggunaan Rivaroxaban secara bersamaan dengan induser CYP3A4 yang kuat (misalnya rifampisin, phenytoin,
carbamazepine, Phenobarbital, atau St.John's Wort) dapat menyebabkan penurunan konsentrasi plasma
Rivaroxaban. InduserCYP3A4 yang kuat harus diberikan bersamaan dengan hati-hati (lihat bagian Interaksi Obat).
Populasi lanjut usia
Bertambahnya usia dapat meningkatkan risiko perdarahan.
Reaksi dermatologis
Reaksi kulit yang serius, termasuk sindrom Stevens-Johnson/Nekrolisis Epidermal Toksik, telah dilaporkan selama
pengawasan pasca pemasaran sehubungan dengan penggunaan Rivaroxaban (lihat bagian Efek samping). Pasien
tampaknya memiliki risiko paling tinggi terhadap reaksi-reaksi ini pada awal masa terapi: timbulnya reaksi terjadi
pada sebagian besar kasus dalam minggu-minggu pertama pengobatan. Rivaroxaban harus dihentikan ketika ruam
kulit parah muncul pertama kali (misalnya menyebar, intens dan/atau melepuh), atau tanda hipersensitivitas lainnya
yang berhubungan dengan lesi mukosa.
Informasi zat tambahan
Rivaroxaban mengandung laktosa. Pasien dengan masalah herediter yang langka dan intoleransi galaktosa,
defisiensi Lapp laktase, atau malabsorpsi glukosa-galaktosa sebaiknya tidak mengonsumsi produk obat ini.

KEHAMILAN, DAN MENYUSUI
Kehamilan
Tidak ada data yang memadai dari penggunaan rivaroxaban pada ibu hamil. Karena potensi toksisitas reproduksi,
risiko intrinsic perdarahan dan bukti bahwa rivaroxaban melewati plasenta. Rivaroxaban dikontraindikasikan selama
menyusui (lihat bagian Kontraindikasi).
\,{nvanlta yang memiliki potensi hamil harus menghindari kehamilan saat berobat dengan Rivaroxaban.

lenyusui
Tidak ada data tentang penggunaan rivaroxaban pada ibu menyusui yang tersedia. Oleh karena itu Rivaroxaban
dikontraindikasikan selama menyusui (lihat bagian Kontraindikasi). Keputusan harus dibuat apakah akan
menghentikan pemberian ASI atau menghentikan/tidak melakukan terapi.

OVERDOSIS

Overdosis setelah pemberian Rivaroxaban dapat menyebabkan komplikasi hemoragik karena sifat

farmakodinamiknya. Obat penawar spesifik yang berlawanan dengan efek farmakodinamika Rivaroxaban tidak

tersedia.

Penggunaan arang aktif untuk mengurangi penyerapan dalam kasus overdosis rivaroxaban dapat dipertimbangkan.

Jika perdarahan terjadi, penanganan perdarahan mungkin termasuk langkah-langkah berikut :

+ Keterlambatan pemberian Rivaroxaban atau penghentian pengobatan yang sesuai

+ Pengobatan simtomatik yang sesuai, misalnya kompresi mekanis, intervensi bedah, penggantian cairan dan
dukungan hemodinamik, transfuse produk atau komponen darah harus dipertimbangkan.

Jika perdarahan yang mengancam jiwa tidak dapat dikendalikan dengan tindakan di atas, pemberian factor

rekombinan Vlla dapat dipertimbangkan. Namun, saat ini belum ada pengalaman dengan penggunaan factor

rekokmbinan Vlla pada individu yang menerima Rivaroxaban. Rekomendasi tersebut didasarkan pada data

non-klinis terbatas. Pemberian kembali faktor rekombinan Vlla harus dipertimbangkan dan dititrasi tergantung pada

perbaikan perdarahan.

Protamine sulfate dan vitamin K diperkirakan tidak akan mempengaruhi aktivitas antikuoagulan Rivaroxaban. Tidak

ada alasan illmiah untuk mendapatkan manfaat atau pengalaman dengan penggunaan hemostatic sistemik

(misalnya despopressin, aprotinin, tranexamid acid, aminocproic acid) pada individu yang menerima Rivaroxaban.

Karena ikatan protein plasma dengan Rivaroxaban tinggi tidak dimungkinkan bisa didialisis “Studi klinik yang

dilakukan menggunakan produk inovator Xarelto”.

INTERAKSI OBAT
Penghambat CYP3A4 dan P-gp
Pemberian Rivaroxaban secara bersamaan dengan ketoconazole (400 mg sekali sehari) atau ritonavir (600 mg dua
kali sehari) menghasilkan peningkatan rata-rata AUC Rivaroxaban sebesar 2,6 kali lipat / 2,5 kali lipat dan
peningkatan rata-rata Rivaroxaban Cmax sebesar 1,7 kali lipat / 1,6 kali lipat, dengan peningkatan signifikan dalam
efek farmakodinamik yang dapat menyebabkan penmgkatan risiko perdarahan. Oleh karena itu, penggunaan
Rivaroxaban tidak direkomendasikan pada pasien yang menerima pengobatan sistemik bersamaan dengan
antimikotik azol seperti ketoconazole, itraconazole, voriconazole dan posaconazole atau protease inhibitor HIV. Zat
aktif ini merupakan penghambat kuat CYP3A4 dan P-gp (lihat bagian Peringatan dan Perhatian).
Zat aktif yang sangat menghambat hanya satu jalur eliminasi Rivaroxaban, baik CYP3A4 atau P-gp, diharapkan
akan meningkatkan konsentrasi plasma Rivaroxaban sampai tingkat yang lebih rendah.Claryhtromycin (500 mg dua
kali sehari), misalnya, dianggap sebagai inhibitor CYP3A4 yang kuat dan inhibitor P-gp sedang, menyebabkan
peningkatan rata-rata AUC Rivaroxaban sebesar 1,5 kali lipat dan peningkatan Cmax sebesar 1,4 kali lipat. Interaksi
dengan Claryhtromycin kemungkinan tidak relevan secara klinis pada sebagian besar pasien namun berpotensi
signifikan pada pasien berisiko tinggi.
Eritromisin (500 mg tiga kali sehari), yang menghambat CYP3A4 dan P-gp, menyebabkan peningkatan rata-rata
Rivaroxaban AUC dan Cmax sebesar 1,3 kali lipat. Peningkatan ini dianggap tidak relevan secara klinis. Interaksi
dengan eritromisin kemungkinan tidak relevan secara klinis pada sebagian besar pasien namun berpotensi
signifikan pada pasien berisiko tinggi.
Flukonazol (400 mg sekali sehari), dianggap sebagai penghambat CYP3A4 moderat, menyebabkan peningkatan
rata-rata Rivaroxaban AUC sebesar 1,4 kali lipat dan peningkatan rata-rata Cmax sebesar 1,3 kali lipat. Interaksi
dengan flukonazol mungkin tidak relevan secara klinis pada sebagian besar pasien namun berpotensi signifikan
pada pasien berisiko tinggi.
“Studi klinik yang dilakukan menggunakan produk inovator Xarelto”.
Antikoagulan
Setelah pemberian kombinasi enoxaparin (40 mg dosis tunggal) dengan Rivaroxaban (10 mg dosis tunggal) efek
aditif pada aktivitas anti-Faktor Xa diamati tanpa efek tambahan pada uji pembekuan (PT, aPTT). Enoxaparin tidak
mempengaruhi farmakokinetik Rivaroxaban. Karena peningkatan risiko perdarahan, perhatian harus diberikan jika
pasien diobati bersamaan dengan antikoagulan lainnya (lihat bagian Peringatan dan Perhatian).
ISAID/| agregasi tr
Tidak ada waktu perdarahan yang relevan secara klinis yang diamati setelah pemberian Rivaroxaban (15 mg) dan
naproxen 500 mg secara bersamaan.Meskipun demikian, mungkin ada individu dengan respons farmakodinamik
yang lebih jelas. Tidak ada interaksi farmakokinetik atau farmakodinamik yang signifikan secara klinis yang diamati
ketika Rivaroxaban diberikan bersamaan dengan asam asetilsalisilat 500 mg.
Clopidogrel (dosis awal 300 mg diikuti dengan dosis pemeliharaan 75 mg) tidak menunjukkan interaksi
farmakokinetik dengan Rivaroxaban (15 mg) namun peningkatkan yang relevan dalam waktu perdarahan diamati
pada sebagian pasien yang tidak berkorelasi dengan agregasi trombosit, reseptor P-selection atau GPIIb/llla
Perhatian harus diberikan jika pasien diobati secara bersamaan dengan NSAID (termasuk asam asetilsalisilat) dan
penghambat agregasi trombosit karena produk Obat ini biasanya meningkatkan risiko pendarahan (lihat bagian
Peringatan dan Perhatian) “Studi klinik yang dilakukan menggunakan produk inovator Xarelto”.
SSRIs/SNRIs
Seperti halnya antikoagulan lainnya, ada kemungkinan pasien mengalami peningkatan risiko perdarahan jika
digunakan bersamaan dengan SSRI atau SNRI karena efeknya terhadap trombosit. Ketika digunakan secara
bersamaan dalam program klinis Rivaroxaban, tingkat perdarahan mayor atau non-mayor yang relevan secara klinis
secara numerik lebih tinggi yang diamati pada semua kelompok pengobatan “Studi klinik yang dilakukan
menggunakan produk inovator Xarelto”.
Warfarin
Mengubah pasien dari warfarin antagonis vitamin K (INR 2,0 menjadi 3,0) menjadi Rivaroxaban (20 mg) atau dari
Rivaroxaban (20 mg) hingga warfarin (INR 2,0 hingga 3,0) meningkatkan waktu protrombin/INR (Neoplastin) lebih
dari sekadar aditif (nilai INR individu hingga 12 dapat diamati), sedangkan efek pada aPTT, penghambatan aktivitas
faktor Xa dan potensi trombin endogen adalah aditif.
Jika diinginkan untuk menguji efek farmakodinamik Rivaroxaban selama periode konversi, aktivitas anti-faktor Xa,
PiCT, dan Heptest dapat digunakan karena tes ini tidak terpengaruh oleh warfarin. Pada hari keempat setelah dosis
terakhir warfarin, semua tes (termasuk PT, aPTT, penghambatan aktivitas faktor Xa dan ETP) hanya mencerminkan
efek Rivaroxaban.
Jika diinginkan untuk menguji efek farmakodinamik warfarin selama periode konversi, pengukuran INR dapat
digunakan pada Rivaroxaban (24 jam setelah asupan rivaroxaban sebelumnya) karena tes ini hanya sedikit
dipengaruhi oleh Rivaroxaban pada saat ini.
Tidak ada interaksi farmakokinetik yang diamati antara warfarin dan Rivaroxaban.
Induktor CYP3A4
Pemberian bersama Rivaroxaban dengan rifampisin penginduksi CYP3A4 yang kuat menyebabkan penurunan
rata-rata AUC Rivaroxaban sekitar 50%, dengan penurunan efek farmakodinamiknya secara paralel. Penggunaan
Rivaroxaban secara bersamaan dengan induser CYP3A4 kuat lainnya (misalnya phenytoin, carbamazepine,
Phenobarbbital, atau St. John's Wort) juga dapat menyebabkan penurunan konsentrasi plasma Rivaroxaban.
Induser CYP3A4 yang kuat harus diberikan bersamaan dengan hati-hati.
Terapi lain yang bersamaan
Tidak ada interaksi farmakokinetik atau farmakodinamik yang signifikan secara klinis yang diamati saat Rivaroxaban
diberikan bersama dengan midazolam (substrat CYP3A4), digoxin (substrat P-gp), atorvastatin (substrat CYP3A4
dan P-gp) atau omeprazole (inhibitor pompa proton). Rivaroxaban tidak menghambat atau menginduksi isoform CYP
mayor seperti CYP3A4. Untuk Rivaroxaban 10 mg, tidak ada interaksi yang relevan secara klinis dengan makanan
iangld\amati (lihat bagian Posologi dan Cara Pemberian) “Studi klinik yang dilakukan menggunakan produk inovator
arelto”.
Parameter Laboratorium
Parameter pembekuan (misalnya PT, aPTT, HepTest) terpengaruh seperti yang diharapkan oleh cara kerja
Rivaroxaban.

PENYIMPANAN
Simpan pada suhu dibawah 30°C, terlindung dari cahaya.
Jauhkan dari jangkauan anak-anak.

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

Untuk pelap Efek dan Keluhan Produk, dapat menghubungi :
Tim Farmakovigilans PT. Mersifarma
Email : farmakovigilans@mersifarma.com

Telepon : 0818-8287-0725
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