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ABSTRAK 

 

OPTIMASI FORMULA ORAL DISSOLVING FILM CETIRIZIN HCL 

BERBASIS MALTODEXTRIN-SORGUM SEBAGAI FILM FORMING DAN 

GLISEROL SEBAGAI PLASTICIZER  

 
M. Dandi 

1604015044 

 
Oral Dissolving Film (ODF) merupakan sediaan alternatif yang dapat mengatasi 

permasalahan bagi pasien pediatri dan geriatri yang mengalami kesulitan menelan. 

Komponen dalam sediaan ODF yang paling berpengaruh terhadap sifat fisik 

sediaan film adalah pembentuk film dan plasticizer. Pati termodifikasi merupakan 

contoh pembentuk film yang baik dan eksipien yang dapat digunakan sebagai 

plasticizer dalam sediaan ODF yaitu gliserol. Penelitian ini bertujuan untuk 

mendapatkan formula ODF yang optimal digunakan Response Surface 

Methodology (RSM) dengan pola Central Composite Design (CCD). Polimer dan 

plasticizer sebagai faktor dimasukan dalam rancangan CCD dengan rentang 

masing-masing 2-6 % dan 3-10 % dilakukan pengujian terhadap  respon berupa 

tensile strenght, elongation dan desintegration time. Rancangan CCD 

menghasilkan 14 percobaan, hasil rancangan kondisi optimal memiliki prediksi 

dengan respon tensile strength 1,495 Mpa, hasil observasi 1,50 Mpa dengan 

persentase error 0,33%. Hasil prediksi elongation 104 %, observasi menghasilkan 

104,26% dan persentase error sebesar 0,33%. Prediksi pada disintegration time 

selama 83 sec, hasil observasi memiliki waktu 82,95 sec dan persentase error 

sebesar 0,06%. Hasil formula optimal yang didapatkan sesuai dengan prediksi 

RSM yaitu maltodextrin-sorgum sebesar 3,56 % dan gliserol sebesar 10,00 %, 

sehingga dapat dinyatakan sediaan ODF memenuhi syarat karakteristik 

pembentuk film yang baik. 

 

Kata Kunci: Cetirizine HCl, Gliserol, Maltodextrin-Sorgum, Oral Dissolving 

Film, Response Surface Methodology (RSM). 
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BAB I 

PENDAHULUAN 

A. Latar Belakang 

Cetirizin HCl merupakan antihistamin yang bekerja dengan membelok 

kanal kalium dan merupakan obat antagonis histamin H1 generasi ke dua yang 

terbukti efektif untuk mengatasi gejala alergi. Biasanya cetirizin HCl sering 

diberikan melalui oral, tetapi pemberian secara oral memerlukan pengembangan 

lebih lanjut karena memiliki beberapa kelemahan terutama untuk pasien geriatrik, 

pediatrik, dan dispepsia yang mengalami kondisi medis tertentu. Salah satu 

pengembangan sediaan alternatif cetirizin HCl melalui oral adalah Oral 

Dissolving Film (ODF) yang larut dalam rongga bukal atau di dasar lidah dalam 

hitungan detik dan lebih peraktis digunakan (Sharma et al., 2015). 

ODF memiliki keuntungan yaitu luas permukaan obat yang kontak dengan 

rongga mulut lebih besar sehingga sediaan lebih cepat hancur, tidak memerlukan 

banyak air, tidak mengalami first-pass metabolism di hati, bentuk sediaannya 

praktis digunakan dan berpotensi meningkatkan kepatuhan pasien dalam 

menggunakan obat (Dewi, 2017). Sediaan ODF tersusun dari komponen utama 

yang disebut film forming agent diantaranya maltodekstrin. Maltodextrin 

merupakan produk degradasi pati, pati sendiri diketahui banyak terdapat macam 

spesies di Indonesia salah satunya adalah pati sorgum. Pati sorgum merupakan 

sebuah polimer pembentuk film dengan sifat hidrofilik yang baik dan dapat 

digunakan pada formulasi ODF (Sharma et al., 2015). 

Pati sorgum sendiri termasuk dalam biopolimer alam yang mudah di 

temukan dan juga merupakan salah satu tanaman biji-bijian, biji sorgum 

mengandung karbohidrat cukup tinggi mencapai 72-75% dengan amilosa sebesar 

20-30% serta amilopektin 70-80% sehingga dapat dimanfaatkan sebagai 

komponen pembentuk film yang sesuai dalam persyaratan polimer pembentuk 

film yang baik (Zubair, 2016). Namun terdapat beberapa kekurangan pada pati 

sorgum alami yakni sifatnya terlalu lengket, bentuknya keras, rapuh, tidak bening, 

dan tidak tahan perlakuan dengan asam. Maka dari itu perlu dilakukan modifikasi 

pati sorgum alami dengan proses hidrolisis parsial, sehingga karakteristiknya 

menyerupai maltodekstrin (Borges et al., 2015).  
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Maltodekstrin diperoleh dari pati yang telah dimodifikasi secara hidrolisis 

parsial dengan menggunakan enzim. Pada karakteristik maltodekstrin memiliki 

kelarutan pembentuk film yang baik dan mempunyai kemampuan  sebagai 

perekat. Maltodextrin didefinisikan sebagai produk yang mempunyai nilai 

Dextrose Equivalent (DE) kurang dari 20. Semakin besar nilai DE maka semakin 

besar persentase pati berubah menjadi gula pereduksi (Shah et al., 2016). Adapun 

komponen lain yang digunakan pada formulasi ODF yaitu Gliserol. Gliserol 

adalah salah satu plasticizer yang mempunyai sifat mudah larut dalam air 

(hidrofilik) memiliki berat molekul yang relatif rendah sehingga dapat masuk 

kedalam matrik polimer protein polisakarida pada pati serta memiliki keuntungan 

dapat meningkatkan viskositas larutan sehingga mengurangi kerapuhan dan tidak 

mudah pecah pada sediaan ODF (Afifah et al., 2018). Maltodextrin-Sorgum dan 

gliserol sebagai komponen pada pembuatan film diharapkan dapat menghasilkan 

film dengan sifat karakteristik yang baik dan memenuhi persyaratan sehingga 

dapat menjadi alternatif sediaan farmasi untuk obat cetirizin HCl. 

Teknologi semakin pesat berkembang banyak metode baru yang digunakan 

untuk menganalisa data salah satunya yaitu Response Surface Methodology 

(RSM). Metode RSM adalah desain dan model yang bekerja dengan berbagai 

treatment secara terus menerus ketika menemukan nilai optimum atau 

mengambarkan respon optimal dengan kumpulan teknik statistik dan matematika 

yang berguna untuk mengembangkan, meningkatkan, dan mengoptimalkan 

variabel bebas (Hidayat et al., 2020). Rancangan percobaan dalam penelitian ini 

menggunakan RSM model Central Composite design, dengan variabel bebas 

berupa konsentrasi Maltodextrin-Sorgum termodifikasi sebagai film forming agent 

dan gliserol sebagai plasticizer. Sebagai variabel tergantung (respon) adalah 

tensile strength, % elongation, dan desintegration time. Data respon yang 

dimasukan kedalam rancangan percobaan dan diproses sehingga akan diperoleh 

nilai optimum untuk ke dua variabel dan tiga respon. 

B. Permasalahan Penelitian 

Dalam industri farmasi ODF merupakan suatu teknologi baru yang 

digunakan untuk sistem penghantaran obat secara oral. ODF merupakan sediaan 

berbentuk film sangat tipis yang dibuat menggunakan polimer hidrofilik sehingga 
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cepat melarut pada rongga bukal. Adapun komponen yang mempengaruhi sifat 

fisik sediaan film yaitu polimer dan plastisizer. Polimer yang digunakan adalah 

maltodextrin-sorgum dan gliserol sebagai plasticizer. Penggunaan maltodextrin-

sorgum dan gliserol dapat meningkatkan sifat fisik sediaan ODF sehingga 

permasalahan penelitian ini adalah perlu optimasi maltodextrin-sorgum sebagai 

polimer pembentuk film dan gliserol sebagai plasticizer agar mendapatkan 

karakteristik film yang baik. Karakteristik fisikokimia berfokus pada oral 

dissolving film yang diharapkan hancur sepenuhnya, sehingga sifat fisikokimia 

yang bisa dijadikan parameter pada kecepatan melarut yaitu tensile strength, % 

elongation, dan disintegration time dalam formula (ODF) cetirizin HCl. 

C. Tujuan Penelitian 

Penelitian ini bertujuan untuk mendapatkan formula optimum dari sediaan 

ODF cetirizin HCl berbasis maltodextrin-sorgum sebagai film forming dan 

gliserol sebagai plasticizer agar mendapatkan karakteristik film yang diharapkan. 

D. Manfaat Penelitian 

Penelitian ini diharapkan dapat memberikan manfaat serta informasi 

mengenai optimasi formula ODF Cetirizin HCl yang paling optimal berbasis 

maltodextrin-Sorgum sebagai film forming dan gliserol sebagai plasticizer 

terhadap karakteristik film yang baik, memenuhi persyaratan serta meningkatkan 

pemanfaatan tamana sorgum dalam sediaan bidang farmasi, dan dapat 

memberikan alternatif baru pada sediaan cetirizin HCl oral. 
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