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ABSTRAK

PENGARUH VARIASI KONSENTRASI CROSPOVIDONE SEBAGAI
SUPERDISINTEGRANT TERHADAP KARAKTERISTIK SEDIAAN FAST
DISSOLVING SUBLINGUAL FILM SALBUTAMOL SULFAT

Selvi Angelia Fernika
1704015197

Salbutamol digunakan untuk pengobatan asma atau kondisi lain yang
berhubungan dengan penyumbatan saluran napas yang reversibel. Salbutamol
dimetabolisme melalui metabolisme lintas pertama di hati dan dinding usus. Oleh
sebab itu, salbutamol diformulasikan dalam bentuk sediaan fast dissolving film.
Sediaan fast dissolving film mengandung bahan superdisintegrant untuk mengatur
kecepatan waktu hancur pada film. Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui
pengaruh variasi konsentrasi pada crospovidone pada formula yang memenuhi
persyaratan secara farmasetika terhadap organoleptis, pH, ketebalan, waktu
hancur, disolusi, dan moisture uptake. Pada penelitian ini variasi konsentrasi
crospovidone sebagaisuperdisentegrant secara berurutan adalah F1(2%), F2(3%),
F3(4%), dan F4 (tanpa crospovidone). Pada uji organoleptis semua formula
menghasilkan karakteristik yang seragam, uji daya tahan lipat semua formula
>300 kali, uji keseragaman kandungan mendapatkan rata-rata 91,10-93,92% , uji
waktu hancur 62-103 detik, uji pH 6,35-6,53, uji ketebalan 0,0533-0,3433mm, uji
moisture uptake 10,82- 61,61%, uji disolusi didapatkan %kumulatif yang berbeda
yaitu pada F1-F3 terlihat peningkatan jumlah salbutamol yang terdisolusi terlihat
pada detik 40 sedangkan pada F4 terlihat pelepasan obat lambat dikarenakan tidak
menggunakan crospovidone. Pada hasil uji ANOVA waktu hancur mendapatkan
nilai sig 0,00<0,05 yang artinya ada perbedaan bermakna waktu hancur pada film
dengan variasi konsentrasi crospovidone. Uji lanjut Tukey menunjukkan
signifikansi perbedaan antar tiap formula. Analisis statistik teharhadap uji disolusi
mendapatkan hasil yang tidak homogen dan tidak normal sehingga dilanjutkan uji
Friedman sebagai uji alternatif. Disimpulkan bahwa penggunaan crospovidone
mempercepat waktu hancur dan disolusi pada film dibandingkan tanpa
menggunakan crospovidone.

Kata kunci: Fast Dissolving Sublingual Film, Crospovidone, Salbutamol Sulfat,
Disolusi, Sifat fisik
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BAB |
PENDAHULUAN

A. Latar Belakang

Salbutamol sulfat adalah terapi utama yang digunakan untuk mengatasi asma.
Salbutamol sulgat merupakan agonis reseptor R2-adrenergik dengan kerja pendek
yang digunakan untuk menghilangkan bronkospasme pada asma dan penyakit
paru obstruktif kronik lainnya. Salbutamol sulfat digunakan sebagai antiasma
tersedia dalam bentuk sediaan oral dan inhalasi. Pemberian salbutamol sulfat
dalam bentuk tablet konvensional hanya dapat memberikan bioavailabilitas 50%
saja, sedangkan pemberian salbutamol sulfat dengan cara inhalasi hanya 10-20%
dosis obat yang mencapai saluran napas bagian bawah. Beberapa penelitan terbaru
tentang pengembangan obat, menemukan pemberian bentuk sediaan padat yang
lebih efektif dan dapat meningkatkan kepatuhan pasien sebagai alternatif
penggunaan tablet, kapsul maupun bentuk sediaan lainnya. Bentuk ini disebut
dengan fast dissolving film (Ode, et al. 2021).

Fast Dissolving Film beberapa tahun terakhir mulai diminati sebagai alternatif
tablet larut cepat. Fast Dissolving Film adalah sediaan oral berbentuk film tipis
yang terlarut cepat di dalam rongga mulut setelah bersentuhan dengan saliva,
tanpa dikunyah dan tidak memerlukan air dalam penggunaannya. Kelebihannya,
sediaan fast dissolving film dapat memberikan kenyamanan penggunaan pada
pasien, sehingga dapat meningkatkan kepatuhan pada pasien serta
memaksimalkan penggunaan obat (Ode et al. 2021). Fast dissolving film
diformulasikan dengan bahan-bahan tambahan yang sesuai. Bahan tambahan yang
berperan penting terhadap kecepatan waktu hancur dan larut adalah bahan
penghancur (superdintegrant).

Superdisintegrant merupakan bahan tambahan yang sering ditambahkan ke
dalam bentuk sediaan padat dengan meningkatkan pelepasan obat untuk mendorong
disintegrasi formulasi dalam cairan gastrointestinal menjadi fragmen yang lebih
kecil, sehingga meningkatkan luas permukaan dan mendorong pelepasan obat
secara cepat (Barbora et al. 2017). Pada penelitian ini superdisintegrant yang
digunakan adalah crospovidone. Crospovidone menghasilkan disintegrasi yang
cepat dalam mulut (Mohanachandran et al.2011). Pada penelitian sebelumnya

1
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(Anggela 2015) menggunakan superdisintegrant crospovidone dengan konsentrasi
2-8% didapatkan waktu hancur 31-40 detik dengan konsentrasi terbaik yaitu
crospovidone 4% dengan waktu hancur 31,50 detik. Crospovidone merupakan
bahan penghancur dan pengembang pada tablet dengan konsentrasi 2-5%
(Raymond C Rowe 2009).

Pada penelitian ini dilakukannya perbandingan dari pengaruh konsentrasi
crospovidone yang menghasilkan sediaan fast dissolving film yang baik dan
memenuhi syarat. Model obat yang digunakan adalah salbutamol sulfat karena
memiliki waktu paruh yang relatif pendek dan biovailabilitas sistemiknya hanya
50% karena mengalami metabolisme lintas pertama di hati dan metabolisme
presistemik yang luas terutama karena sulfasi pada mukosa duodenum, dengan
waktu paruh plasma salbutamol diperkirakan berkisar antara 4 sampai 6 jam.
Sedangkan pemberian dengan inhalasi hanya 10-20% dosis obat yang mencapai
saluran napas bagian bawah. Dengan pembuatan sediaan film dengan pemberian
melalui sublingual diharapkan dapat meningkatkan bioavailabilitas darisalbutamol
sulfat (Mairi et al. 2018).

B. Permasalahan Penelitian

Fast dissolving sublingual film merupakan sediaan yang diharapkan cepat
hancur di dalam mulut. Komponen yang memengaruhi kecepatan hancurnya film
adalah superdisintegrant. Crospovidone adalah superdisintegrant yang dapat
digunakan pada formulasi sediaan film. Berdasarkan penjelasan tersebut maka
permasalahan pada penelitian ini adalah varian konsentrasi pada crospovidone
mendapatkan hasil bagaimana pada masing-masing formula dengan konsentrasi
crospovidone 2%, 3%, 4% dan tanpa menggunakan crospovidone.
C. Tujuan Penelitian

Tujuan dari penelitian ini adalah melihat pengaruh variasi konsentrasi
crospovidone dalam menghasilkan sediaan fast dissolving sublingual film dan

dibandingkan dengan ketentuan yang memenuhi persyaratan secara farmasetika.
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D. Manfaat Penelitian
Pada penelitian ini diharapkan dapat memberikan informasi mengenai

pengaruh crospovidone sebagai superdisintegrant terhadap waktu hancur yang
cepat, karakteristik, laju disolusi dan persentase kadar obat formula optimal fast

dissolving sublingual film salbutamol sulfat.
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