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ABSTRAK

VARIASI KONSENTRASI HIDROKSI PROPIL METIL SELULOSA
(HPMC) DAN PEKTIN SEBAGAI MATRIKS PADA TABLET FLOATING
DIFENHIDRAMIN HCI

Rizkia Adelina
2004015167

Sediaan tablet floating di desain agar dapat mengurangi frekuensi penggunaan
obat sehingga pasien tidak lalai dalam pengobatannya dan mengurangi fluktuasi
dalam darah. Hidroksi Propil Metil Selulosa (HPMC) dan pektin sebagai matriks
bekerja dengan membentuk gel yang membantu pelepasan obat agar dapat
bertahan lama di lambung. Penelitian ini bertujuan untuk menghasilkan tablet
floating difenhidramin HCI dengan polimer HPMC dan Pektin sebagai matriks
yang memenuhi persyaratan. Formula Tablet floating difenhidramin HCI dengan
kombinasi HPMC dan pektin sebagai matriks dibuat 3 formula dengan
perbandingan 1:2, 1,5:1,5, dan 2:1 menggunakan metode granulasi basah.
Evaluasi tablet meliputi keseragaman ukuran, kekerasan tablet, kerapuhan tablet,
floating lag time, floating duration time, penetapan kadar dan disolusi. Hasil
penelitian ini menunjukkan ketiga formula memiliki diameter 10,1 mm dengan
ketebalan 3,8 mm, dengan kekerasan 6-7 kgf, kerapuhan <1%, floating lag time <
120 detik, floating duration time > 12 jam. Kadar pada tiap tablet sebesar 99%
dengan disolusi mengikuti model higuchi. Berdasarkan pada penelitian ini dapat
disimpulkan bahwa variasi konsentrasi HPMC dan pektin sebagai matriks pada
tablet floating difenhidramin HCI memiliki dampak signifikan terhadap
karakteristik tablet floating.

Kata kunci : Tablet Floating, HPMC, Pektin, Difenhidramin HCI
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BAB |

PENDAHULUAN
A. Latar Belakang

Tablet merupakan bentuk sediaan farmasi yang umum digunakan karena
desainnya yang mudah dibawa kemanapun serta dapat membebaskan zat aktif
dengan cepat setelah melewati tahap disintegrasi. Tablet konvensional
memerlukan dosis berulang untuk mempertahankan efek terapeutik karena waktu
paruhnya yang pendek, hal tersebut menyebabkan kemungkinan terjadinya
fluktuasi dalam darah serta pasien menjadi tidak patuh dalam pengobatannya.
Alternatif yang bisa dilakukan adalah dengan merancang sediaan pelepasan yang
dimodifikasi sehingga dapat mengurangi frekuensi pemakaian obat dan dapat
meminimalkan pemberian dosis obat (Pradana et al., 2015).

Desain pelepasan yang dimodifikasi sehingga dapat bertahan di lambung
dinamakan gastroretentive drug delivery system (GRDDS). GRDDS memiliki
beberapa macam sistem pelepasan yang dimodifikasi, diantaranya swelling,
floating, bioadhesive, dan high density system. Pelepasan yang dimodifikasi
dengan pembuatan yang sederhana adalah tablet floating atau tablet mengapung.
Mekanisme kerja dari desain ini yakni dengan mengembang pada dasar lambung
yang dalam waktu kurang dari 120 detik dapat mengapung pada daerah lambung
dan tinggal di lambung untuk beberapa waktu (Ali et al., 2016). Berdasarkan
penelitian oleh Pradana 2015, yang menggunakan ranitidin sebagai zat aktif dari
tablet floating yang dibuat, menghasilkan tablet floating yang pelepasannya dapat
terkendali, sehingga kadar obat dalam darah tetap konstan. Hal ini diperkuat oleh
Ali 2016 yang meneliti tablet floating dengan zat aktif salbutamol sulfat yang
menghasilkan tablet floating yang pengerjaannya lebih praktis dan lebih sederhana
dibandingkan sistem pelepasan modifikasi lain.

Penggunaan antihistamin dalam terapi alergi, gejala pilek dan tremor pada
parkinson sudah umum digunakan oleh masyarakat. Difenhidramin HCI
merupakan salah satu golongan antihistamin yang memiliki efek anti alergi dan
sedatif dengan mekanisme kerjanya sebagai antagonis reseptor HI. Difenhidramin
HCI dapat dibuat menjadi tablet floating karena memiliki penyerapan terapeutik

sempit di gastrointestinal tract serta agar mengurangi frekuensi pemakaian obat
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sehingga pasien dapat patuh dalam menjalankan terapi. Pemilihan difenhidramin
HCI sebagai zat aktif pada tablet floating memenuhi kriteria dikarenakan
difenhidramin HCI memiliki waktu paruh 3 hingga 4 jam (Sicari & Zabbo, 2023).

Dalam formulasi sediaan tablet floating, digunakan polimer dengan tujuan
sebagai pengendali lepas obat dari tablet. Polimer memiliki banyak jenis yakni,
hidrofilik, hidrofobik dan lemak-lilin (Yahya & Abdassah, 2019). Polimer juga
dapat diklasifikasikan menjadi polimer alam, semi-sintetik dan sintetik. Salah satu
polimer yang dapat digunakan adalah Pektin dan HPMC. Difenhidramin HCI
sudah pernah dibuat menjadi tablet floating dengan polimer kombinasi Na-CMC
dan HPMC, namun tablet yang dihasilkan belum memenuhi kriteria tablet floating
yang baik.

Pektin merupakan salah satu polimer alam yang dapat digunakan sebagai
matriks. Pemilihan pektin sebagai polimer sediaan tablet floating karena
kemampuan untuk meningkatkan waktu tinggal obat, sehingga dapat
mempengaruhi waktu tinggal tablet selama 8 hingga 12 jam, selain itu pektin
dapat mengurangi fluktuasi kadar obat dalam darah karena fungsinya dalam
mengontrol laju pelepasan obat (Wahyuni et al., 2018). Tablet dapat mengapung
di atas cairan lambung karena gel pektin yang mudah mengalami erosi dan
pembengkakan ketika kontak dengan cairan lambung, kemampuan tersebut
dipengaruhi oleh pH, apabila semakin tinggi pH asam, pektin dapat mengembang
lebih tinggi (Armadani et al., 2020). Penelitian yang dilakukan oleh Armandani,
2020 yang meneliti tablet floating verapamil HCI menggunakan konsentrasi
matriks pektin sebesar 17-25% dan pada penelitian Wahyuni, 2018 yang meneliti
tablet floating ranitidin HCI menggunakan konsentrasi pektin sebesar 6-9%,
sehingga konsentrasi pektin berada pada rentang 6-25%.

Hidroksi Propil Metil Selulosa (HPMC) adalah salah satu polimer semi-
sintetik hidrofilik golongan eter selulosa yang memiliki sifat mengembang dan
kompresibilitas yang baik (Akbari et al., 2020). HPMC memiliki kemampuan
untuk membentuk lapisan gel di permukaan tablet floating. Tablet dapat
mengapung di atas cairan lambung karena lapisan gel ini dapat menahan gas CO,
yang dihasilkan oleh reaksi antara natrium bikarbonat dan asam lambung. HPMC
juga memiliki kemampuan untuk mengontrol kecepatan pelepasan obat dari tablet
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floating, yang memastikan bahwa obat diserap sepenuhnya oleh sistem
pencernaan bagian atas (Adyanti et al., 2016). Penelitian yang dilakukan oleh
Sungthongjeen, 2011 yang meneliti tablet floating teofilin menggunakan
konsentrasi HPMC sebesar 75-90% dan pada penelitian Hati, 2022 yang meneliti
tablet floating metformin HCI menggunakan konsentrasi matriks HPMC sebesar
5-18%, sehingga konsentrasi HPMC berada pada rentang 5-90%.

Kombinasi polimer HPMC dan pektin perlu digunakan dalam formulasi
tablet floating, karena keduanya memiliki sifat yang saling melengkapi untuk
mencapai sifat floating yang diinginkan. HPMC memiliki kemampuan
membentuk gel yang kuat dan stabil, sedangkan pektin memiliki kemampuan
membentuk gel yang lebih lemah dan mudah tererosi. Kombinasi keduanya dapat
menghasilkan tablet floating yang stabil dan mempertahankan sifat floating dalam
waktu yang lama (Wahyuni et al., 2018).

Berdasarkan latar belakang tersebut, maka dilakukan pembuatan tablet
floating difenhidramin HCI dengan HPMC dan pektin sebagai matriks.

B. Permasalahan Penelitian

Difenhidramin HCI memiliki waktu paruh yang pendek sehingga
diperlukan penggunaan berulang untuk mempertahankan efek terapeutiknya,
akibatnya terjadi peningkatan kemungkinan terjadinya efek samping serta pasien
menjadi lalai dalam pengobatannya.

Salah satu modifikasi yang dapat dilakukan untuk mengurangi
ketidakpatuhan pasien dalam menjalani terapi adalah dengan menjadikan sediaan
konvensional menjadi sediaan modifikasi berupa tablet floating. Penelitian
mengenai tablet floating difenhidramin HCI menggunakan polimer lain belum
menghasilkan tablet dengan kriteria yang baik. Tablet floating terdiri dari zat aktif
dan beberapa eksipien, salah satu parameter yang menentukan kualitas tablet
floating yang sesuai dengan persyaratan yaitu pemilihan matriks atau polimer
yang mempengaruhi waktu lag time dan floating duration time. Hidroksi propil
metil selulosa (HPMC) dan Pektin merupakan salah satu polimer hidrofilik yang
dapat melepaskan obat dengan waktu terkontrol. Matriks tersebut memiliki
rentang konsentrasi untuk dijadikan pelepasan zat aktif obat, sehingga
permasalahan pada penelitian ini dibatasi pada pertanyaan apakah variasi
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konsentrasi HPMC dan pektin sebagai matriks dapat menghasilkan tablet floating
difenhidramin HCI yang memenuhi persyaratan farmasetik?
C. Tujuan Penelitian

Penelitian ini bertujuan untuk menghasilkan tablet floating difenhidramin
HCI dengan konsentrasi HPMC dan pektin sebagai matriks yang divariasikan
sehingga memenuhi persyaratan farmasetik dan sesuai dengan karakteristik tablet
floating.
D. Manfaat Penelitian

Penelitian ini diharapkan dapat memberikan informasi kepada para peneliti
mengenai tablet floating yang dapat mengurangi frekuensi pemakaian obat

sehingga pasien dapat patuh dalam menjalankan terapi.
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