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Abstrak

FORMULASI ORRALY DISINTEGRATING TABLET (ODT) CETIRIZIN
HIDROKLORIDA MENGGUNAKAN EMCOSOY SEBAGAI

SUPERDISINTEGRAN DENGAN METODE GRANULASI BASAH

Bian Arta Putradi
1004015040

Emcosoy merupakan superdisintegran alami yang berasal dari kedelai yang telah
dihilangkan lapisan kulit luar dan telah dihilangkan lemaknya dengan proses
khusus. Emcosoy bekerja melalui mekanisme perembesan (wicking), yaitu
menarik air ke dalam tablet. Tujuan dari penelitian ini adalah untuk mengetahui
penggunaan Emcosoy sebagai bahan superdisintegran dalam pembuatan ODT
Cetirizin Hidroklorida. Metode pembuatan yang digunakan yaitu dengan granulasi
basah. Formulasi kadar emcosoy yang digunakan sebagai superdisintegran yaitu
sebesar 4%, 5%, 6%, 7%, 8%, 9%, 10%. Hasil uji kekerasan ODT dari formula 1
sampai formula 7 yaitu: 1,88kp, 2,22kp, 2,26kp, 2,28kp, 2,29kp, 2,17kp, 2,35kp.
Hasil uji kerapuhan ODT dari formula 1 sampai formula 7 yaitu: 0,94%, 1,08%,
1,12%, 1,42%, 1,30%, 1,20%, 1,60%. Hasil uji waktu hancur dari formula 1
sampai formula 7 yaitu 14,24 detik, 13,81 detik, 13,09 detik, 12,28 detik, 11,57
detik, 9,79 detik, 10,35 detik. Data hasil uji waktu hancur dianalisa menggunakan
metode ANOVA satu arah dengan taraf kepercayaan 95% (α=0,005), dilanjutkan
dengan uji Tukey HSD. Berdasarkan keseluruhan uji dapat disimpulkan bahwa
emcosoy dapat bekerja sebagai superdisintegran yang memenuhi peryaratan
waktu hancur tablet yang baik yaitu kurang dari 1 menit pada formulasi Orally
Disintegrating Tablet (ODT) Cetirizin Hidroklorida dengan metode granulasi
basah.

Kata Kunci : Emcosoy, ODT, Cetirizin hidroklorida, Granulasi basah

Formulasi Orally Disintegrating..., Bian Arta Putradi, Farmasi UHAMKA, 2018



iv

KATA PENGANTAR

Bismillahirrahmanirrahiim

Puji dan syukur atas kehadirat Allah SWT atas segala berkah dan rahmat-
Nyalah sehingga penulis dapat menyelesaikan penelitian dan penulisan skripsi ini,
yang berjudul “FORMULASI ORALLY DISINTEGRATING TABLET (ODT)
CETIRIZINE HCL MENGGUNAKAN EMCOSOY SEBAGAI
SUPERDISINTEGRAN DENGAN METODE GRANULASI BASAH”.

Penulisan skripsi ini dimaksudkan untuk memenuhi tugas akhir sebagai
salah satu syarat untuk mencapai gelar sarjana farmasi pada Fakultas Farmasi dan
Sains UHAMKA. Dalam penelitian dan penyusunan skripsi ini penulis telah
banyak menerima bantuan dari berbagai pihak, baik berupa bimbingan, arahan,
dan saran sehingga penulis dapat menyelesaikan skripsi ini.

Pada kesempatan ini, dengan segala kerendahan hati, penulis ingin
rnenyampaikan terima kasih yang sebesar-besarnya kepada:

1. Bapak Hadi Sunaryo, M.Si., Apt. selaku Dekan FFS UHAMKA.
2. Bapak Drs Inding Gusmayadi, M.Si.,Apt. selaku Wadek I FFS UHAMKA,

dan pembimbing I
3. Ibu Dra. Sri Nevi Gantini, M.Si. selaku Wadek II FFS UHAMKA.
4. Ibu Ari Widayanti, M.Farm.,Apt. selaku Wadek III FFS UHAMKA.
5. Ibu Kori Yati, M.Farm.,Apt. selaku Ketua Program Studi FFS UHAMKA.
6. Bapak Fahjar Prisiska, M.Farm.,Apt. selaku pembimbing II yang telah

banyak membantu dan mengarahkan penulis sehingga skripsi ini dapat
terselesaikan.

7. Ibu Ari Widayanti, M.Farm.,Apt selaku pembimbing Akademik yang telah
memberikan arahan dan ilmu yang berguna dalam perkuliahan dan selama
penulisan skripsi ini.

8. Bapak dan Ibu dosen atas segala ilmu pengetahuan dan didikan yang telah
diberikan selama ini, serta seluruh staf karyawan FFS UHAMKA Jakarta.
Dalam penulisan skripsi ini, penulis menyadari sepenuhnya masih banyak

kekurangan, oleh karena itu diharapkan kritik dan saran yang membangun.
Semoga skripsi ini dapat bermanfaat bagi semua kita semua.

Jakarta, Februari 2018

Penulis

Formulasi Orally Disintegrating..., Bian Arta Putradi, Farmasi UHAMKA, 2018



v

DAFTAR ISI
Halaman

HALAMAN JUDUL....................................................................................... i
LEMBAR PENGESAHAN............................................................................ ii
ABSTRAK....................................................................................................... iii
KATA PENGANTAR..................................................................................... iv
DAFTAR ISI.................................................................................................... v
DAFTAR TABEL........................................................................................... vi
DAFTAR GAMBAR....................................................................................... vii
DAFTAR LAMPIRAN................................................................................... viii

BAB I PENDAHULUAN.......................................................................... 1
A. Latar Belakang........................................................................... 1
B. Permasalahan Penelitian............................................................. 2
C. Tujuan Penelitian........................................................................ 2
D. Manfaat Penelitian...................................................................... 3

BAB II TINJAUAN PUSTAKA................................................................ 4
A. Landasan Teori........................................................................... 4

1. Bahan Aktif................................... 4
2. Bahan Pembantu 5
3. Tablet 8
4. Pengertian ODT....................... 8
5. Metode Pembuatan ODT.................................................. 10
6. Evaluasi Massa Tablet 11
7. Evaluasi Tablet............................................................. 12

B. Kerangka Berfikir....................................................................... 15
C. Hipotesis..................................................................................... 15

BAB III METODOLOGI PENELITIAN................................................... 16
A. Tempat dan Waktu Penelitian.................................................... 16
B. Pola Penelitian............................................................................ 16
C. Cara Penelitian........................................................................... 16

1. Bahan Penelitian.................................................................. 16
2. Alat Penelitian..................................................................... 16
3. Prosedur Penelitian.............................................................. 17

D. Analisa Data............................................................................... 21
BAB IV HASIL DAN PEMBAHASAN...................................................... 22

A. Hasil Evaluasi Massa Tablet.............................. 22
B. Hasil Evaluasi Tablet ODT.................................. 23
C. Teknik Analisa Data 28

BAB V SIMPULAN DAN SARAN........................................................... 29
A. Simpulan..................................................................................... 29
B. Saran........................................................................................... 29

DAFTAR PUSTAKA.................................................................... 30
LAMPIRAN................................................................................... 32

Formulasi Orally Disintegrating..., Bian Arta Putradi, Farmasi UHAMKA, 2018



vi

DAFTAR TABEL
Halaman

Tabel 1. Kriteria Sifat Aliran Serbuk................... 12
Tabel 2. Kriteria Kompresibilitas............................................................... 12
Tabel 3. Keseragaman Bobot Tablet.......................................................... 13
Tabel 4. Rancangan Formula Tablet..................................... 17
Tabel 5 Hasil Uji Waktu Alir & Sudut Diam 22
Tabel 6. Hasil Uji Kompresibilitas................................ 23
Tabel 7. Hasil Uji Organoleptis................................................................. 23
Tabel 8 Hasil Uji Keseragaman Bobot 24
Tabel 9 Hasil Uji Keseragaman Ukuran 24
Tabel 10 Hasil Uji Kerapuhan Tablet 25
Tabel 11. Hasil Uji Kekerasan Tablet.......................................................... 25
Tabel 12 Hasil Uji Waktu Pembasahan 26
Tabel 13 Hasil Uji Waktu hancur 26
Tabel 14 Hasil Uji Keseragaman Kandungan 27

Formulasi Orally Disintegrating..., Bian Arta Putradi, Farmasi UHAMKA, 2018



vii

DAFTAR GAMBAR
Halaman

Gambar 1. Struktur Cetirizin Hidroklorida................................................... 4
Gambar 2. Data Kurva Kalibrasi Cetirizin Hidroklorida.................. 43
Gambar 3. Hasil Pengamatan Uji Waktu Hancur ODT Cetirizin

Hidroklorida................................................................................
49

Gambar 4. Hasil Pengamatan Uji Pembasahan ODT Cetirizin
Hidroklorida................................................................................

49

Gambar 5. Timbangan Analitik..................................................................... 50
Gambar 6. Mesin Pencetak Tablet................................................................ 50
Gambar 7. Jangka Sorong............................................................................. 50
Gambar 8. Friability Tester........................................................................... 50
Gambar 9. Hardness Tester........................................................................... 51
Gambar 10. Tapped Density Tester................................................................. 51
Gambar 11. Granule Flow Tester.................................................................... 51
Gambar 12. Mikrometer Sekrup...................................................................... 51

Formulasi Orally Disintegrating..., Bian Arta Putradi, Farmasi UHAMKA, 2018



viii

DAFTAR LAMPIRAN
Halaman

Lampiran 1. Skema Pembuatan ODT…………………….......................... 32
Lampiran 2 Perhitungan Bahan Superdisintegran Dan Bahan Lainnya Per

Tablet
33

Lampiran 3. Hasil Evaluasi Massa ODT Cetirizin Hidroklorida.................. 35
Lampiran 4. Hasil Evaluasi ODT.................................................................. 36
Lampiran 5. Data Kurva Kalibrasi Penetepan Kadar ODT Cetirizin

Hidroklorida.............................................................................
43

Lampiran 6. Hasil Analisa Data…................................................................ 44
Lampiran 7. Hasil Pengamatan..................................................................... 49
Lampiran 8. Alat – Alat................................................................................ 50
Lampiran 9. Hasil Uji Keseragaman Kandungan......................................... 52
Lampiran 10. Sertifikat Analisa Bahan........................................................... 54

Formulasi Orally Disintegrating..., Bian Arta Putradi, Farmasi UHAMKA, 2018



1

BAB I

PENDAHULUAN

A. Latar Belakang

Alergi atau yang juga disebut hipersensitivitas, pertama kali dicetuskan

oleh Von Pirquet pada tahun 1906 yang menggambarkan reaktivitas khusus dari

tuan rumah (host) terhadap suatu unsur eksogen, yang timbul pada kontak kedua

kali atau berikutnya (Tjay dan Rahardja 2008). Salah satu obat yang dapat

mengatasinya yaitu cetirizin hidroklorida. Cetirizin hidroklorida adalah generasi

antagonis histamin reseptor H1 kedua, dengan onset cepat, aktifasi durasi panjang

dan digunakan dalam pengobatan alergi dan urtikaria (Nitu Changoiwala 2012).

Salah satu sediaan farmasi yang dapat digunakan dalam penanganan cepat untuk

pengobatan alergi yaitu orally disintegrating tablet.

Orally disintegrating tablet adalah tablet yang dapat dengan cepat melarut

dalam waktu kurang dari satu menit, sediaan hancur atau melarut dalam cairan air

liur di dalam mulut melepas obat dari eksipien (Agoes 2012). Orally

disintegrating tablet memberi keuntungan untuk kelompok pediatri dan geriatri

yang mengalami kesulitan dalam menelan tablet konvensional. Juga menawarkan

kemudahan bagi pasien yang sedang sibuk, berlibur dan menempuh perjalanan

jauh yang kemungkinan besar sulit memperoleh air minum (Bhowmik et al. 2009).

Orally disintegrating tablet juga memiliki keuntungan formulasi seperti

kemudahan penggunaan obat, tidak ada resiko sesak nafas (tersedak) akibat

obstruksi fisik bentuk solida di tenggorokan, kecepatan absorbsi dan onset obat

yang cepat, serta ketersediaan hayati yang tinggi (Fu et al. 2004).

Salah satu komponen dari orally disintegrating tablet yaitu disintegran.

Disintegran adalah istilah untuk zat yang ditambahkan pada granulasi tablet yang

bertujuan menyebabkan tablet yang dikempa pecah jika ditempatkan dalam

lingkunagn berair (Siregar 2010). Untuk memformulasikan orally disintegrating

tablet tersebut diperlukan bahan penghancur untuk memperoleh waktu hancur

yang singkat (Kucinskaite et al. 2009).
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Emcosoy merupakan superdisintegran alami yang berasal dari kedelai

yang telah dihilangkan lapisan kulit luar dan telah dihilangkan lemaknya dengan

proses khusus. Emcosoy bekerja melalui mekanisme perembesan (wicking), yaitu

menarik air ke dalam matriks tablet sehingga waktu hancur konsisten dan cepat

(Mohanachandran et al. 2011).

Berdasarkan uraian diatas maka akan dilakukan penelitian mengenai

formulasi Orraly disintegrating tablet (ODT) cetirizin hidroklorida menggunakan

emcosoy sebagai superdisintegran melalui metode granulasi basah. Peneliti

mengharapkan emcosoy dapat berfungsi sebagai superdisintegran yang memenuhi

persyaratan waktu hancur yang baik..

B. Permasalahan Penelitian

Orally disintegrating tablet merupakan sediaan tablet yang hancur secara

cepat dalam mulut. Kecepatan hancur orally disintegrating tablet dipengaruhi

oleh komponen disintegran. Penggunaan emcosoy sebagai disintegran pada sistem

kelarutan telah terbukti cepat dan efisien. Pemilihan emcosoy sebagai

superdisintegran melalui metode granulasi basah akan berpengaruh terhadap

kualitas sifat fisik orally disintegrating tablet cetirizin hidroklorida. Untuk

memformulasikan ODT tersebut diperlukan Emcosoy sebagai superdisintegran

dengan konsentrasi 4-10%. Dari formula tersebut akan dilihat apakah emcosoy

sebagai superdisintegran dapat menghasilkan ODT yang memenuhi syarat waktu

hancur yang baik.

C. Tujuan Penelitian

Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui penggunaan emcosoy sebagai

superdisintegran pada formulasi orally disintegrating tablet (ODT) cetirizin

hidroklorida melalui metode granulai basah yang memenuhi persyaratan waktu

hancur yang baik.
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D. Manfaat Penelitian

Penelitian ini diharapkan memberikan informasi mengenai formulasi

orally disintegrating tablet cetirizin hidroklorida menggunakan emcosoy sebagai

superdisintegran yang memenuhi persyaratan waktu hancur yang baik serta

memberikan manfaat untuk meningkatkan pengembangan pengetahuan di bidang

teknologi formulasi.
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