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ABSTRAK

NIKEN PRADELA, 2023, PENGARUH FORMULASI SEDIAAN
TABLET LIQUISOLID NIFEDIPIN MENGGUNAKAN
KOMBINASI TRANSCUTOL DAN LAKTOSA TERHADAP MUTU
FISIK DAN DISOLUSI, SKRIPSI, PROGRAM STUDI S1
FARMASI, FAKULTAS FARMASI, UNIVERSITAS SETIA BUDI,
SURAKARTA. Dibimbing oleh Dr. apt. llham Kuncahyo, M.Sc. dan
apt. Drs. Widodo Priyanto, M.M.

Nifedipin merupakan obat yang memiliki kelarutan rendah dan
permeabilitas tinggi. Upaya menaikkan disolusi dan memperbaiki
bioavaibilitas nifedipin dilakukan dengan metode liquisolid. Tujuan
penelitian ini untuk mengetahui pengaruh transcutol dan laktosa
terhadap mutu fisik dan disolusi tablet liquisolid nifedipin, serta untuk
mengetahui formula terbaik pada pembuatan tablet liquisolid nifedipin.

Penelitian ini menggunakan nifedipin dengan bahan tambahan
transcutol sebagai pelarut non-volatile dan laktosa sebagai carrier
material menggunakan metode kempa langsung. Tablet dicetak dengan
bobot kurang lebih 200 mg dengan variasi perbandingan formula.
Formula 1 (20% transcutol : 80% laktosa), formula 2 (25% transcutol :
75% laktosa), formula 3 (30% transcutol : 70% laktosa), dan satu
formula sebagai kontrol. Uji yang dilakukan yaitu uji fisik tablet dan
disolusi. Data hasil penelitian dianalisis menggunakan Oneway
ANOVA dan Turkey’s honest significant difference.

Hasil uji tablet menggambarkan transcutol berpengaruh
signifikan menurunkan kerapuhan, menaikkan kekerasan, waktu
hancur, keseragaman kandungan, dan laju disolusi tablet, sedangkan
laktosa tidak berpengaruh signifikan terhadap mutu fisik tablet, dan
memberikan sedikit pengaruh signifikan pada uji granul. Formula yang
baik dari seluruh uji mutu fisik, dan uji disolusi yaitu pada formula 2
dengan perbandingan (25% transcutol : 75% laktosa) dan formula 3
dengan perbandingan (30% transcutol : 70% laktosa).

Kata kunci : liquisolid nifedipin, transcutol, laktosa, uji mutu fisik
tablet, disolusi.

Xiv



ABSTRACT

NIKEN PRADELA, 2023, THE EFFECT OF LIQUISOLID
NIFEDIPIN TABLET FORMULATION USING A COMBINATION
OF TRANSCUTOL AND LACTOSE ON PHYSICAL QUALITY
AND DISSOLUTION, THESIS, S1 PHARMACEUTICAL STUDY
PROGRAM, FACULTY OF PHARMACY, SETIA BUDI
UNIVERSITY, SURAKARTA. Supervised by Dr. apt. Ilham
Kuncahyo, M.Sc. and apt. Drs. Widodo Priyanto, M.M.

Nifedipine is a drug that has low solubility and high
permeability. Efforts to increase dissolution and improve
bioavailability of nifedipine were carried out with the liquisolid
method. The purpose of this study was to determine the effect of
transcutol and lactose on the physical quality and dissolution of
nifedipine liquisolid tablets, and to determine the best formula for
making nifedipine liquisolid tablets.

This study used nifedipine with transcutol as a non-volatile
solvent and lactose as a carrier material using the direct felting method.
Tablets were molded with a weight of approximately 200 mg with
various formula comparisons. Formula 1 (20% transcutol: 80%
lactose), formula 2 (25% transcutol: 75% lactose), formula 3 (30%
transcutol: 70% lactose), and one formula as control. The tests carried
out were physical tablet and dissolution tests. The data were analyzed
using Oneway ANOVA and Turkey's honest significant difference.

The tablet test results illustrated that transcutol had a significant
effect on reducing friability, increasing hardness, disintegration time,
content uniformity, and dissolution rate of tablets, while lactose had no
significant effect on the physical quality of tablets, and had a slight
significant effect on the granule test. Good formulas from all physical
quality tests, and dissolution tests are in formula 2 with a ratio (25%
transcutol: 75% lactose) and formula 3 with a ratio (30% transcutol:
70% lactose).

Keywords : nifedipine liquisolid, transcutol, lactose, tablet physical
quality test, dissolution.
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BAB |
PENDAHULUAN

A. Latar Belakang

Nifedipin merupakan salah satu obat yang dapat digunakan
untuk mengobati hipertensi. Nifedipin merupakan agen penghambat
saluran kalsium dihydropyridine yang dapat digunakan untuk
mengobati hipertensi dan angina pektoris (Rajesh et al., 2018).
Nifedipin dapat menurunkan kontraktilitas miokard dan menyebabkan
dilatasi  arteri  karena  kemampuannya dalam  menghambat
transmembran ion kalsium ekstraseluler ke dalam sel otot polos
miokard dan pembuluh darah (Rajesh et al., 2018). Pengobatan
hipertensi menggunakan nifedipin secara oral dapat diberikan dengan
dosis 10 mg sampai 40 mg dua Kkali sehari, atau 20 mg sampai 90 mg
satu kali sehari (Aisy et al., 2021). Nifedipin memiliki waktu paruh
eliminasi 2-6 jam dengan jendela terapetik 20-80 mg/mL dan
diabsorbsi cepat hampir sempurna (90%) di lambung (Ikasari, 2018).

Nifedipin termasuk dalam Biopharmaceutic Classification
System (BCS) kelas 2 yang memiliki kelarutan rendah dan
permeabilitas yang tinggi (Hansman et al., 2016). Kelarutan nifedipin
dalam air sebesar 1:10.000 atau praktis tidak larut dalam air dan larut
dalam aseton 1:10 (Aisy et al., 2021). Kelarutan nifedipin yang rendah
dapat menurunkan kemampuan disolusi sehingga bioavaibilitas obat
dalam tubuh menurun. Menurunnya bioavaibilitas dalam tubuh juga
dipengaruhi oleh metabolisme lintas pertama, untuk mencegah
metabolisme lintas pertama dari nifedipin dapat dilakukan dengan
meningkatkan kelarutan nifedipin dalam air (Aisy et al., 2021).

Peningkatan kelarutan obat dalam air dapat dilakukan dengan
beberapa metode antara lain pengurangan ukuran partikel, penggunaan
surfaktan sebagai zat pelarut, dispersi padat, kompleks inklusi,
nanosuspensi, liquisolid, dIl. Teknik liquisolid merupakan teknik
peningkatan kelarutan yang sederhana dan hemat biaya (Wang et al.,
2017). Teknik liquisolid dibuat dengan melarutkan obat padat yang
tidak larut dalam air ke dalam sistem pelarut yang tidak mudah
menguap (non-volatile) menjadi suspensi atau bentuk padat cair
kemudian dicampurkan ke bahan pembawa berpori dan bahan pelapis
kemudian dikempa menjadi tablet (Gubbi & Jarag, 2009). Pada
penelitian (Kumpati et al., 2013) teknik liquisolid dapat melarutkan
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0,329 mg/mL nifedipin dengan persentase disolusi sebesar 97% dalam
waktu 45 menit. Peningkatan kelarutan tersebut dikarenakan
penambahan pelarut yang dapat memperluas permukaan obat dan
meningkatkan sifat pembasahan. Selain penambahan pelarut juga
ditambahkan carrier material sebagai bahan penyerap yang dapat
meningkatkan hidrofilitas zat aktif sehingga dapat meningkatkan
kelarutan obat didalam air. Bahan pembawa yang digunakan sebagai
bahan penyerap dan pelarut non-volatile yang digunakan sebagai
pelarut merupakan komponen yang penting dalam pembuatan tablet
liquisolid (Gubbi & Jarag, 2009).

Salah satu pelarut non-volatile yang dapat digunakan untuk
meningkatkan kelarutan adalah transcutol. Transcutol merupakan
pelarut non-volatil yang aman digunakan secara oral, inert, tidak terlalu
kental, dan memiliki titik didih yang tinggi. Transcutol dapat bertindak
sebagai ko-surfaktan dan mengurangi sudut kontak antara pembawa
cair dengan partikel obat sehingga dapat meningkatkan kelarutan zat
aktif yang tidak larut dalam air (Argade et al., 2019).

Carrier material yang dapat digunakan dalam pembuatan tablet
liquisolid salah satunya adalah laktosa. Laktosa digunakan sebagai
bahan penyerap untuk menghasilkan sediaan serbuk yang Kkering.
Laktosa dapat berpengaruh pada kompaktibilitas dan flowabilitas yang
besar karena laktosa bersifat hidrofilik. Laktosa dapat ditambahkan
pada pembuatan tablet liquisolid untuk meningkatkan hidrofilitas zat
aktif pada permukaan serbuk dan memperbaiki karakteristik
disolusinya (Nisa et al., 2016). Kekerasan tablet dapat meningkat jika
konsentrasi laktosa meningkat (Kusuma & Prabandari, 2020).
Kombinasi antara pelarut dan carrier material dalam pembuatan tablet
liquisolid pada penelitian ini diharapkan mampu meningkatkan
kelarutan pada obat BCS kelas 2 yang nantinya dapat meningkatkan
laju disolusi dan meningkatkan bioavaibilitas obat dalam tubuh.

B. Rumusan Masalah
Berdasarkan latar belakang dapat dirumuskan beberapa
masalah, adapun permasalahannya sebagai berikut :
1. Bagaimana sifat fisik dan profil disolusi tablet liquisolid nifedipin
setelah penambahan kombinasi transcutol sebagai pelarut non-
volatile dan laktosa sebagai carrier material?
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2. Manakah formula yang paling baik pada pembuatan tablet
liquisolid nifedipin menggunakan transcutol sebagai pelarut non-
volatile dan laktosa sebagai bahan carrier material terhadap
parameter mutu fisik dan profil disolusi?

C. Tujuan Penelitian
Tujuan dari penelitian :

1. Untuk mengetahui pengaruh transcutol sebagai pelarut non-volatile
dan laktosa sebagai carrier material terhadap sifat fisik dan profil
disolusi tablet liquisolid nifedipin.

2. Untuk mengetahui formula yang paling maksimal pada
penambahan transcutol sebagai pelarut non-volatil dan laktosa
sebagai carrier material terhadap sifat fisik dan profil disolusi pada
tablet liquisolid nifedipin.

D. Kegunaan Penelitian
Kegunaan yang diharapkan dari penelitian ini adalah :
Dapat memberikan manfaat dalam pengembangan penelitian formulasi
tablet liquisolid nifedipin menggunakan transcutol sebagai pelarut non-
volatile dan laktosa sebagai (carrier material).



