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ABSTRAK

ANGGIAR PUSPITA WARDANI, 2023, PENGARUH KOMBINASI
PEG 400 DAN LAKTOSA TERHADAP MUTU FISIK DAN
DISOLUSI TABLET LIQUISOLID NIFEDIPIN DENGAN METODE
KEMPA LANGSUNG, SKRIPSI, PROGRAM STUDI S1 FARMASI,
FAKULTAS FARMASI,  UNIVERSITAS SETIA  BUDI,
SURAKARTA. Dibimbing oleh Dr. apt. [lham Kuncahyo, M.Sc. dan
apt. Drs. Widodo Priyanto, M.M.

Nifedipin memiliki kelarutan rendah yang dapat memperlambat
disolusi, sehingga dibuat sediaan liquisolid. Penelitian ini bertujuan
untuk mengetahui pengaruh kombinasi PEG 400 sebagai pelarut non-
volatile dan laktosa sebagai zat pembawa terhadap sifat fisik dan profil
disolusi, serta mendapatkan konsentrasi yang paling baik dari
kombinasi PEG 400 sebagai pelarut non-volatile dan laktosa sebagai
carrier material pada pembuatan tablet liguisolid nifedipin.

Penelitian ini menggunakan formula kontrol dan tiga formula
variasi konsentrasi PEG 400 (A) dan laktosa (B) dengan perbandingan
formula 1 sebagai kontrol, formula 2 (17,6% A : 82,4% B), formula 3
(24,2% A : 75,8% B), formula 4 (30,8% A : 69,2% B) yang dibuat
tablet dengan metode kempa langsung. Uji yang dilakukan pada
pembuatan tablet liguisolid nifedipin antara lain yaitu uji fisik tablet
yang terdiri dari keseragaman kandungan, kekerasan, waktu hancur,
kerapuhan, dan laju disolusi. Data hasil penelitian dianalisis
menggunakan One way ANOVA.

Hasil penelitian menunjukkan bahwa PEG 400 memberikan
pengaruh paling dominan seperti dalam menaikkan kekerasan, disolusi,
keseragaman kandungan, sedangkan laktosa memberikan pengaruh
paling dominan seperti dalam menaikkan kerapuhan dan waktu hancur
tablet. Interaksi keduanya berpengaruh signifikan dalam menaikkan
keseragaman kandungan tablet. Berdasarkan uji mutu fisik dan disolusi
tablet formula yang baik adalah formula 4 dengan perbandingan PEG
400 : laktosa (30,8% : 69,2%).

Kata kunci :  Nifedipin, /iquisolid, PEG 400, laktosa, uji mutu fisik
tablet, disolusi.
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ABSTRACT

ANGGIAR PUSPITA WARDANI, 2023, THE EFFECT OF THE
COMBINATION OF PEG 400 AND LACTOSE ON THE PHYSICAL
QUALITY AND DISSOLUTION OF LIQUISOLID NIFEDIPINE
TABLETS USING THE DIRECT COMPASSING METHOD,
THESIS, BACHELOR OF PHARMACY, FACULTY OF
PHARMACY, SETIA BUDI UNIVERSITY, SURAKARTA.
Supervised by Dr. apt. Ilham Kuncahyo, M.Sc. and apt. Drs.
Widodo Priyanto, M.M.

Nifedipine has low solubility which can slow down dissolution,
so a liquisolid preparation is made. This research aims to determine the
effect of the combination of PEG 400 as a non-volatile solvent and
lactose as a carrier material on physical properties and dissolution
profiles, as well as to obtain the best concentration of the combination
of PEG 400 as a non-volatile solvent and lactose as a carrier material
in the manufacture of liquisolid tablets nifedipine.

This study used a control formula and three formulas varying
the concentration of PEG 400 (A) and lactose (B) with a ratio of
formula 1 as control, formula 2 (17.6% A : 82.4% B), formula 3 (24.2%
A : 75.8% B), formula 4 (30.8% A : 69.2% B) which is made into
tablets using the direct compression method. Tests carried out in the
manufacture of nifedipine liquisolid tablets include physical tests of the
tablets which consist of content uniformity, hardness, disintegration
time, friability and dissolution rate. The research data were analyzed
using One way ANOVA.

The research results showed that PEG 400 had the most
dominant influence, such as increasing hardness, dissolution, content
uniformity, while lactose had the most dominant influence, such as
increasing tablet friability and disintegration time. The interaction
between the two has a significant effect in increasing the uniformity of
tablet content. Based on physical quality and tablet dissolution tests, a
good formula is formula 4 with a ratio of PEG 400 : lactose (30,8% :
69,2%).

Keywords : Nifedipine, liquisolid, PEG 400, lactose, tablet physical
quality test, dissolution.
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BAB I
PENDAHULUAN

A. Latar Belakang

Nifedipin adalah penghambat saluran kalsium dihidropiridin
yang digunakan untuk mengobati hipertensi dan angina pektoris
sebagai vasodilator yang dianggap memiliki potensi paling poten.
Nifedipin dapat menyebabkan relaksasi pada otot polos vaskuler dan
miokardium dengan cara menghambat masuknya ion kalsium
ekstraseluler ke dalam sel. Bioavabilitas nifedipin secara oral adalah
40-60% dari dosis yang diberikan. Sebesar 90% dosis yang diberikan
berikatan dengan protein plasma. Nifedipin memiliki waktu paruh yang
cukup singkat yaitu 2-4 jam (Syahrana et al., 2021).

Nifedipin bersifat lipofilik dan memiliki kelarutan yang rendah.
Nifedipin sukar larut dalam air dengan kelarutan sebesar 1: 10.000 dan
mudah larut dalam aseton dengan kelarutan 1 : 10. Menurut sistem
klasifikasi biofarmasi, nifedipin diklasifikasikan sebagai obat kelas II,
dimana obat kelas II seperti nifedipin memiliki kelarutan rendah dan
permeabilitas tinggi. Kelarutan rendah dapat memperlambat disolusi.
Nifedipin juga dipengaruhi oleh metabolisme lintas pertama, sehingga
dapat mengurangi bioavabilitas oral. Oleh karena itu, bioavabilitas
senyawa yang kurang larut dalam air seperti nifedipin bergantung pada
strategi farmasi, dalam meningkatkan kelarutan obat dan mengganggu
metabolisme lintas pertama (Aisy et al., 2021).

Metode liquisolid digunakan untuk meningkatkan kelarutan
obat nifedipin. Sediaan tablet dengan menggunakan metode liquisolid
ini dibuat dengan cara melarutkan obat nifedipin (zat aktif) dalam
pelarut yang sesuai dan mempertahankan morfologi molekul agar pada
saat kontak dengan tubuh obat tersebut lebih cepat terdisolusi. Metode
liquisolid mengubah obat cair menjadi bentuk yang lebih kering,
campuran serbuk yang tidak menempel, kompresibel dan mudah
mengalir dengan mencampurkan larutan obat nifedipin dengan bahan
tambahan yang sesuai, yaitu dengan menambahkan carrier material
sebagai bahan penyerap dan coating material sebagai bahan penyalut
(Wang et al., 2017). Tablet yang dibuat dengan metode liguisolid
memiliki komponen yang sangat penting yaitu pelarut sebagai pelarut
obat dan carrier material (bahan pembawa) sebagai penyerap obat.
Pelarut pada tablet /iquisolid memiliki persyaratan yaitu bersifat tidak
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mudah menguap (non-volatile), inert, memiliki titik didih yang tinggi.
Pelarut yang sering digunakan yaitu gliserin, propilen glikol, PEG,
polisorbat dan N, N- dimethylacetamide (Syed & Pavani, 2012).
Carrier material tablet liquisolid memiliki persyaratan yaitu
mempunyai serapan yang cukup besar, sehingga dapat menyerap
larutan menjadi bentuk serbuk kering. Carrier material yang sering
digunakan yaitu cellulose, laktosa dan starch (Kulkarni et al., 2010).

Penelitian ini menggunakan pelarut berupa polietilen glikol 400
(PEG 400). PEG 400 umumnya dimanfaatkan sebagai pelarut
(cosolvent) untuk memperbaiki zat aktif yang sulit larut. PEG 400
biasanya dipilih sebagai pelarut (cosolvent) dalam teknik liquisolid
(Wang et al., 2017). PEG 400 kerap digunakan sebagai pelarut karena
sudah terbukti memiliki keunggulan mampu meningkatkan kelarutan
zat aktif yang sulit larut dan mudah larut dalam air. Penelitian yang
dilakukan oleh M. Mohiuddin (2014) pembuatan formulasi tablet
liquisolid glyburid 5 mg dengan menggunakan pelarut PEG 400 pada
konsentrasi 5 mg, menunjukkan bahwa tablet tersebut mampu hancur
dalam waktu kurang dari 5 menit, dengan nilai kerapuhan kurang dari
0,5%, serta dapat terdisolusi secara sempurna 100% dalam waktu 15
menit (Mohiuddin et al., 2014).

Pada penelitian ini juga digunakan laktosa, laktosa digunakan
sebagai bahan pembawa karena memiliki keunggulan kestabilan
sebagai bahan penyerap yang efektif, pengeringan yang cepat,
meningkatkan kualitas fisik tablet, dan menghasilkan laju pelepasan
yang optimal. Laktosa sesuai sebagai bahan tambahan dalam obat
dengan kandungan zat aktif dalam jumlah kecil karena mudah
tercampur secara homogen selama proses pencampuran (Siregar, 2008).
Laktosa memiliki karakteristik yang bersifat cenderung larut dalam air
sebagai eksipien yang mempunyai dampak yang lebih dominan
terhadap kemampuan bahan untuk terkompresi dan mengalir. Penelitian
yang dilakukan oleh Ikhwan (2020) pembuatan formulasi tablet
liquisolid Piroksikam 10 mg dengan menggunakan laktosa sebagai
carrier material pada konsentrasi 135 mg atau sama dengan
perbandingan 100% laktosa diduga sebagai formula yang terbaik.
Menunjukkan bahwa tablet tersebut mampu hancur dalam waktu
kurang dari 5 menit, memiliki nilai kerapuhan kurang dari 0,5%,
dengan nilai kekerasan 4-6 kg, nilai disolusi lebih dari 75%, dan kadar
99-101% terhadap kadar secara teoritik (Kusuma & Prabandari, 2020).
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Dari penelitian pengembangan tablet /iquisolid nifedipin dengan pelarut
PEG 400 dan laktosa sebagai bahan pengisi, diharapkan dapat
mempengaruhi karakteristik fisik dan profil pelepasan tablet liguisolid
nifedipin.

B. Rumusan Masalah
Berdasarkan latar belakang yang telah dipaparkan diatas dapat
dirumuskan beberapa masalah penting, Adapun permasalahannya
adalah sebagai berikut :

1. Bagaimana pengaruh kombinasi PEG 400 sebagai pelarut non-
volatile dan laktosa sebagai carrier material (bahan pembawa)
terhadap mutu fisik dan profil disolusi pada tablet [liquisolid
nifedipin?

2. Berapa konsentrasi dari kombinasi PEG 400 sebagai pelarut non-
volatile dan laktosa sebagai carrier material yang paling baik
terhadap sifat fisik dan profil disolusi pada pembuatan tablet
liquisolid nifedipin?

C. Tujuan Penelitian
Penelitian ini bertujuan untuk :

1. Mengetahui pengaruh kombinasi PEG 400 sebagai pelarut non-
volatile dan laktosa sebagai carrier material terhadap sifat fisik pada
tablet /iquisolid nifedipin dan profil disolusi pada tablet liquisolid
nifedipin.

2. Mendapatkan konsentrasi yang paling baik dari kombinasi PEG 400
sebagai pelarut non-volatile dan laktosa sebagai carrier material
pada pembuatan tablet liguisolid nifedipin.

D. Kegunaan Penelitian
Adapun kegunaan yang diharapkan dari penelitian ini adalah
sebagai berikut:

1. Penelitian ini diharapkan dapat memberikan pengetahuan tentang
pengaruh kombinasi PEG 400 sebagai pelarut non-volatile dan
laktosa sebagai carrier material dalam sediaan liquisolid nifedipin
dengan parameter fisik tablet yang optimal.

2. Penelitian ini bisa digunakan untuk memperoleh informasi sediaan

liquisolid nifedipin untuk masyarakat.



