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ABSTRAK

PENGARUH VARIASI KONSENTRASI CROSPOVIDONE SEBAGAI
PENGHANCUR TERHADAP SIFAT FISIK DAN DISOLUSI PADA FILM
SALBUTAMOL SULFAT DENGAN POLIMER PEKTIN

Fauziyyah Khansa Amany
1704015139

Oral Dissolving Film (ODF) merupakan sediaan obat yang berbentuk seperti
perangko, padat dan tipis, bila ditempatkan diatas lidah akan langsung terhidrasi
oleh saliva sehingga sediaan segera larut dan hancur dalam beberapa detik.
Superdisintegrant berperan terhadap kecepatan hancur dan larut suatu sediaan
solid. Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui bagaimana pengaruh variasi
penggunaan Crospovidone sebagai superdisintegrant terhadap sifat fisik dan
disolusi film salbutamol sulfat dengan konsentrasi masing-masing 2%, 3%, 4%
dan tanpa Crospovidone. Metode pembuatan menggunakan Solvent Casting
Method. Evaluasi sediaan film yang dilakukan meliputi uji organoleptik, uji
ketebalan, uji pH, uji daya lipat, uji waktu hancur, uji keseragaman kandungan
dan uji disolusi. Film yang dihasilkan berwarna kuning, transparan, dan tidak
lengket, nilai keberterimaan kandungan zat aktif salbutamol dalam film yaitu
2,90%, ketebalan film yaitu 0,03-0,04 mm, pH film yaitu 6,86-6,96, moisture
uptake film yaitu 5,9-16%, waktu hancur film yaitu 24-72 detik. Data waktu
hancur yang didapat yaitu tidak normal dan homogen, dilanjutkan dengan uji
statistik One Way ANOVA dengan taraf kepercayaan 95%(=0,05) mendapatkan
nilai sig 0,000<0,05 kemudian dilanjutkan dengan uji Tukey yaitu mendapatkan
nilai sig 0,05 untuk semua formula. Dapat disimpulkan bahwa variasi konsentrasi
Crospovidone mempengaruhi sifat fisik (ketebalan, elastisitas, kerapuhan, waktu
hancur) dan disolusi pada film salbutamol. Semakin tinggi konsentrasi
crospovidone maka semakin cepat waktu hancur film.

Kata kunci : Oral Dissolving Film, Salbutamol Sulfat, Crospovidone, Sifat Fisik,
Disolusi.
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BAB |
PENDAHULUAN

A. Latar Belakang

Rute pemberian oral merupakan rute yang paling sering digunakan dalam
pengobatan karena dianggap paling alami, tidak sulit, menyenangkan dan aman
dalam hal pemberian obat. Namun, ada hal-hal yang tidak menguntungkan pada
rute pemberian secara oral (Ansel, 2005). Oleh sebab itu perlu dilakukan
penelitian dalam mengembangkan sistem pemberian obat rute oral yang lebih
inovatif, dengan tujuan untuk meningkatkan efikasi, keamanan dan lebih mudah
digunakan pasien (Irfan, et al., 2016). Salah satunya pengembangan sediaan
dengan sistem pengiriman obat yang inovatif yaitu sediaan Oral dissolving film
(ODF). Pemilihan jenis sediaan ODF dikarenakan tidak memerlukan air saat
mengkonsumsi obat, kemudahan menelan untuk pasien geriatri, pediatri dan
disfasia, dapat meningkatkan kenyamanan dan kemudahan dalam pemberian obat,
dan onset aksi obat yang cepat dengan peningkatan bioavailabilitas karena
terhindari dari metabolisme lintas pertama di hati dan degradasi enzim pada
saluran pencernaan, dan penggunaan obat dapat segera dihentikan bila terjadi
sesuatu yang tidak diinginkan dengan cara melepas sediaan dari rongga mulut.
(Patel, et al., 2013; Irfan, et al., 2016).

Oral dissolving film (ODF) merupakan bentuk sediaan obat yang berbentuk
seperti perangko, padat dan tipis (Ghodake, et al., 2013). Jika sediaan ODF
ditempatkan di atas lidah akan langsung terhidrasi oleh saliva sehingga sediaan
segera larut dan hancur dalam beberapa detik, hal ini menyebabkan zat aktif
sangat mudah sampai ke pembuluh darah dan menghasilkan ketersediaan hayati
yang baik (Irfan, et al., 2016). Sediaan ODF harus hancur dan larut secara cepat
untuk memberikan onset yang cepat. Umumnya waktu hancur dan melarutnya
sediaan ODF ini 5 sampai 30 detik. Eksipien yang berperan terhadap kecepatan
hancur dan larut suatu sediaan solid adalah superdisintegrant (Patil, et al., 2012).

Superdisintegrant berperan dalam waktu disintegrasi film. Pada penelitian
ini menggunakan superdisintegrant crospovidone, karena cepat merambat dengan

saliva ke dalam sediaan untuk meningkatkan volume dan tekanan hidrostatik yang

1
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diperlukan untuk menghasilkan disintegrasi yang cepat didalam mulut (Shobana,
et al., 2020). Menurut Rowe (2009) konsentrasi crospovidone yang digunakan
sebagai superdisintegrant pada sediaan oral yaitu dengan konsentrasi 2-5%.

Salbutamol sulfat merupakan bronkodilator yang paling efektif dengan efek
samping minimal pada terapi asma, berupa serbuk putih atau hampir putih,
memiliki sifat kelarutan yaitu mudah larut dalam air, sukar larut dalam etanol
(Ditjen POM RI, 2020). Dosis salbutamol sulfat oral yang tersedia dipasaran yaitu
2 dan 4 mg. Onset salbutamol sulfat dalam bentuk sediaan oral dan inhalasi yaitu
dengan waktu 30 menit (DepKes, 2007). Pada penelitian ini salbutamol sulfat
akan dikembangkan menjadi sediaan Oral Dissolving Film (ODF).
B. Permasalahan Penelitian

Sediaan Oral Dissolving Film (ODF) harus hancur dan larut secara cepat
untuk memberikan onset yang cepat. Eksipien yang berperan terhadap kecepatan
hancur dan larut suatu sediaan solid adalah superdisintegrant. Sehingga timbul
permasalahan penelitian ini yaitu bagaimana pengaruh variasi konsentrasi
crospovidone sebagai superdisintegrant terhadap sifat fisik dan disolusi pada film
salbutamol sulfat untuk memperoleh onset sediaan yang cepat dan memenuhi
karakteristik sediaan oral dissolving film yang optimal dan sesuai dengan kriteria
farmasetik.
C. Tujuan Penelitian

Tujuan dari penelitian ini adalah untuk mengetahui pengaruh variasi
konsentrasi crospovidone sebagai superdisintegrant pada formula sediaan Oral
Dissolving Film (ODF) salbutamol sulfat terhadap sifat fisik (ketebalan,
elastisitas, kerapuhan, waktu hancur) dan disolusi pada film salbutamol sulfat
yang menggunakan polimer pektin.
D. Manfaat Penelitian

Penelitian ~ ini  dilakukan ~ dengan  memvariasikan  konsentrasi
superdisintegrant dari sediaan Oral Dissolving Film (ODF) salbutamol sulfat,
sehingga dapat diketahui konsentrasi formula pada sifat fisik (ketebalan,
elastisitas, kerapuhan, waktu hancur) dan disolusi film pada sediaan Oral

Dissolving Film (ODF) yang sesuai dengan kriteria farmasetik.

2
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