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ABSTRAK 

OPTIMASI FORMULA ORAL DISSOLVING FILM CETIRIZINE HCl 

BERBASIS MALTODEXTRIN-SORGUM  SEBAGAI FILM FORMING 

DAN POLIETILEN GLIKOL 400 SEBAGAI PLASTICIZER  

 
Muhammad Iqbal 

1604015311 

 
 

Pati adalah salah satu biopolimer yang termasuk alami serta ketersediaannya yang 

luas dan dapat digunakan sebagai bahan pembentuk film. Modifikasi pati dapat 

digunakan dengan dua cara yaitu menggunakan enzim atau asam sehingga 

menghasilkan pati dengan kelarutan yang lebih baik yang dikenal dengan 

maltodextrin. Polietilen glikol 400 adalah eksipien yang dapat digunakan sebagai 

Plasticizer dalam sediaan Oral Dissolving Film (ODF). Tujuan penelitian ini 

adalah untuk mendapatkan formula optimal dari sediaan ODF Cetirizine HCl 

berbasis Maltodextrin sebagai film forming dan polietilen glikol 400 sebagai 

Plasticizer dengan aplikasi Response Surface Methodology (RSM). Metode yang 

digunakan pada penelitian ini menggunakan Response Surface Methodology 

(RSM) dengan pola Central Composite Design (CCD) yang menghasilkan 14 

formula  dengan rentang nilai terhadap konsentrasi film forming dan Plasticizer. 

ODF akan dilakukan pengujian terhadap disintegration time, elongasi dan tensile 

strenght. Hasil penelitian diperoleh formula optimal pada konsentrasi yang telah 

disarankan oleh RSM yaitu Maltodextrin sebesar 4,34% dan polietilen glikol 400 

10% dengan respon disintegration time 99,20 sec, tensile strengh 1,26 Mpa dan 

elongasi 110,7% serta terdapat nilai desirability sebesar 0,67. Dan juga terdapat 

hasil observasi terhadap respon disintegration time 99,7 sec dengan persentase 

error sebesar 0,5% , tensile strenght 1,28 Mpa dengan persentase error sebesar 

1,59% dan elongasi 101,67% dengan persentase error sebesar 0,03% . 

Kesimpulannya adalah semakin tinggi konsentrasi polimer maka meningkatkan 

nilai tensile strenght dan menurunkan nilai elongasi dan disintegration time 

sedangkan semakin tinggi konsentrasi plasticizer maka meningkatkan nilai 

elongasi serta menurunkan tensile strength serta disintegration time 

 

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

Response Surface Methodology. 
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BAB I 

PENDAHULUAN 

A. Latar Belakang 

Pati sorgum merupakan produk dari proses pengolahan yang dapat 

dimanfaatkan sebagai bahan pangan dan industri (Suarni, 2010). Pati sorgum 

berasal dari tanaman  (Sorghum bicolor L.) yang  termasuk di dalam famili 

Gramineae, sorghum mempunyai kandungan pati sekitar 80,42%, lemak 3,65%, 

dan protein 10,11% (Suarni, 2004). Namun terdapat beberapa kekurangannya 

antara lain: dalam pembuatan pasta membutuhkan waktu yang lama, tidak bening, 

keras, terlalu lengket, tidak tahan perlakuan asam, dan pada suhu rendah 

mengalami retrogradasi. Oleh karena itu perlu dikembangkan modifikasi pati 

sorgum dengan proses hidrolisis parsial yang menghasilkan maltodextrin (Haryani 

et al., 2014). 

Maltodextrin-Sorgum adalah produk dari pati yang telah dimodifikasi 

secara hidrolisis menggunakan enzim atau asam. Produk ini memiliki keunggulan 

sebagai bahan tambahan dalam pembuatan ODF.  Maltodextrin memiliki 

kelarutan dan pembentuk film yang baik, karena bersifat sedikit higroskopis dan 

berat molekulnya relatif lebih rendah sehingga mengurangi kerapuhan film pati 

(Shah et al., 2016). 

Sediaan ODF atau edible film cepat terhidrasi jika diletakkan di atas lidah 

sehingga mudah melepaskan zat aktif. Sediaan ODF memiliki keuntungan 

khususnya untuk pasien anak-anak dan orang tua yang susah menelan tablet dan 

kapsul. (Hoffmann et al., 2011). Selain itu kepatuhan pasien akan meningkat jika 

menggunakan sediaan ini. Terlebih lagi ditujukan untuk pasien rhinitis, dermatitis 

atopik, pengobatan rhinitis alergi musiman. Maka dari itu dipilih Cetirizine HCL 

sebagai zat aktif dalam penelitian ini (Sharma et al., 2014). 

Cetirizine HCL merupakan antihistamin generasi kedua nonsedatif yang 

digunakan di Indonesia. Mekanisme Cetirizine HCL yaitu menghambat pelepasan 

histamin dan mediator sitotoksis dari trombosit serta kemotaksis eosinofil selama 

fase kedua dari respon alergi. (Sharma et al., 2014). Cetirizine HCL termasuk 

Biological Classification System 3 yang menunjukan kelarutannya tinggi dan 

permeabilitasnya rendah (Wu, 2005). Dengan dipilihnya cetirizine HCL sebagai 
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zat aktif dalam penelitian ini diharapkan terdapatnya minim efek sedasi karena 

cetirizine HCl merupakan antihistamin generasi kedua dan dengan dipilihnya 

sediaan ODF diharapkan mampu meningkatkan kepatuhan pasien. Dalam 

pembuatan ODF membutuhkan plasticizer salah satunya adalah polietilen glikol 

(PEG) 400. PEG merupakan larutan jernih, tidak berwarna atau cairan kental agak 

berwarna kuning serta kelarutannya larut dalam air (Rowe et al., 2006). Daya kuat 

tarik PEG 400 lebih baik dibandingkan dengan gliserol dan sorbitol (Masthura, 

2019). Maltodextrin dan polietilen glikol sebagai komponen pada pembuatan film 

diharapkan dapat menghasilkan film dengan karakteristik film yang baik dan 

memenuhi persyaratan sehingga dapat menjadi salah satu alternatif sediaan 

farmasi untuk cetirizine HCl. 

Berdasarkan hal tersebut, pada penelitian ini dilakukan optimasi formula 

dari sediaan ODF cetirizine HCl. Optimasi formula dapat dilakukan menggunakan 

metode Response Surface Methodology (RSM). Metode RSM ini bertujuan untuk 

mendapatkan model hubungan antara variable bebas dan respon, mengetahui 

pengaruh variable bebas terhadap respon, serta mendapatkan kondisi proses yang 

menghasilkan respon terbaik. Rancangan percobaan dalam penelitian ini 

menggunakan RSM model Central Composite design, dengan variabel bebas 

berupa konsentrasi maltodextrin-sorgum sebagai film forming agent dan polietilen 

glikol sebagai Plasticizer. Sebagai variabel tergantung (respon) adalah Tensile 

strength, elongation dan disintegration time (Ghevariya et al., 2011).  Data respon 

akan dimasukan kedalam rancangan percobaan dan diproses sehingga akan 

diperoleh satu formula optimal (Ansar et al., 2009). 

B. Permasalahan Penelitian 

Sediaan ODF merupakan pilihan alternatif yang mudah dikonsumsi bagi 

pasien pediatrik, geriatrik, dan pasien yang mempunyai gangguan menelan. 

Sediaan ODF pada umumnya harus mempunyai sifat pembentuk film yang baik 

terkait sifat mekaniknya, dalam hal ini polimer dan plasticizer berperan dalam 

karakteristik film. Berdasarkan hal tersebut, perlu dilakukan optimasi konsentrasi 

Maltodextrin sebagai polimer pembentuk film dan PEG 400 sebagai plasticizer 

agar mendapatkan formula optimal film dengan karakteristik yang baik. 
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C. Tujuan Penelitian 

Mendapatkan formula yang optimum dalam sediaan ODF berbasis 

maltodextrin-sorgum (MDX) dan PEG 400 sebagai plasticizer. 

D. Manfaat Penelitian 

Hasil dari penelitian ini diharapkan dapat memberikan informasi mengenai 

sediaan oral dissolving film (ODF) yang dihasilkan dari maltodextrin-sorgum 

(MDX) dan polietilen glikol sebagai plasticizer terhadap sifat mekaniknya dan 

juga diharapkan dapat memberikan informasi lebih lanjut terkait pati sorgum di 

bidang farmasi. 
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