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ABSTRAK

PANGGIH TRI ATMOJO, 2023, OPTIMASI FORMULA FAST
DISINTEGRANT TABLET LORATADIN KOMBINASI
CROSPOVIDONE & CROSCARMELLOSE SEBAGAI
SUPERDISINTEGRANT DENGAN METODE
SIMPLEX LATTICE DESIGN. SKRIPSI, PROGRAM STUDI S1
FARMASI, FAKULTAS FARMASI, UNIVERSITAS SETIA
BUDI, SURAKARTA. Dibimbing oleh Dr. apt. Ilham Kuncahyo,
M.Sc. dan apt. Fitri Kurniasari, M.Farm

Loratadin merupakan zat aktif yang digunakan sebagai obat
antihistamin. Loratadin yang umum tersedia dipasaran dalam bentuk
tablet konvensional yang dapat menjadi hambatan tersendiri pada
pasien dengan kondisi tertentu seperti kebutuhan mendesak saat
terjadinya alergi dengan keluhan difagia atau kesulitan menelan,
sehingga peneliti ingin membuat sediaan tablet dengan distribusi fast
disintegrant tablet atau tablet FDT. Pengaruh superdisintegrant yang
tunggal terhadap disintegrasi tablet pada beberapa penelitian
sebelumnya masih belum optimal terhadap jumlah persentase yang
dipakai. Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui pengaruh
crospovidone dan croscarmellose terhadap mutu fisik tablet loratadine
diantaranya kekerasan, kerapuhan, waktu hancur in-vivo, waktu
pembasahan, dan disolusi.

Penelitian ini dilakukan menggunakan metode kempa langsung
dengan model design expert simplex lattice design yang menghasilkan
8 formula run trial & error. Tablet yang dihasilkan dari 8 formula
tersebut diuji dan dicatat hasil pengujiannya yang dilanjutkan dengan
analisis data mutu fisik tablet tersebut. Setelah data telah di analisis
oleh software kemudian di dapatkan formula optimum tablet FDT
loratadin.

Hasil penelitian ini memberikan formula optimum yang telah di
optimasi dari simplex lattice design dengan penggunaan crospovidone
5,334 mg dan croscarmellose 4,666 mg dengan proporsi 2,667% dan
2,333% penggunaan superdisintegrant yang dikombinasi untuk tablet
FDT loratadin 200mg.

Keyword : Optimasi, Simplex lattice design, Crospovidone,
Croscarmellose, Fast disintegrant tablet
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ABSTRACT

PANGGIH TRI ATMOJO, 2023, OPTIMIZATION OF FAST
DISINTEGRANT FORMULA OF LORATADINE TABLETS
WITH COMBINATION OF CROSPOVIDONE &
CROSCARMELLOSE AS  SUPERDISINTEGRANT  BY
SIMPLEX LATTICE DESIGN METHOD. THESIS, BACHELOR
OF PHARMACY PROGRAM, FACULTY OF PHARMACY,
UNIVERSITY OF SETIA BUDI, SURAKARTA. Supervised by
Dr. apt. Ilham Kuncahyo, M.Sc. and apt. Fitri Kurniasari, M.Farm

Loratadin is an active substance used as an antihistamine drug.
Loratadin is commonly available in the market in the form of
conventional tablets which can be a barrier in patients with certain
conditions such as urgent needs when allergies occur with complaints
of dysphagia or difficulty swallowing, so researchers want to make
tablet preparations with the distribution of fast disintegrant tablets or
FDT tablets. The effect of a single superdisintegrant on tablet
disintegration in several previous studies was still not optimal for the
percentage used. This study aims to determine the effect of
crospovidone and croscarmellose on the physical quality of loratadine
tablets including hardness, friability, in-vivo disintegration time,
wetting time, and dissolution.

This research was conducted using the direct felting method
with a design expert simplex lattice design model that produced 8 trial
& error run formulas. Tablets produced from the 8 formulas were tested
and recorded the test results followed by data analysis of the physical
quality of the tablets. After the data has been analyzed by the software,
the optimum formula of FDT loratadine tablets is obtained.

The results of this study provide an optimum formula that has
been optimized from simplex lattice design with the use of
crospovidone 5.334 mg and croscarmellose 4.666 mg with a proportion
of 2.667% and 2.333% use of superdisintegrant combined for FDT
loratadine 200mg tablets.

Keywords: Optimization, Simplex lattice design, Crospovidone,
Croscarmellose, Fast disintegrant tablet.
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BAB |
PENDAHULUAN

A. Latar Belakang

Loratadin digunakan sebagai antihistamin non sedatif atau
sebagai pengobatan alergi (Raju et al., 2013). Merujuk dari buku Drug
Information Handbook edisi 17, loratadine tersedia dalam dosis sebesar
10 mg. Loratadin bekerja sebagai antihistamin trisiklik kerja Panjang
dengan histamin perifer selektif H1 yang memulai aksinya 1 sampai 3
jam dengan efek puncak 8 sampai 12 jam dengan durasi lebih dari 24
jam. Loratadin diklasifikasikan dalam BCS kelas 1l yang
menggambarkan sifat obat dengan kelarutan yang rendah namun
permeabilitasnya tinggi (Tenn et al., 2018) yang mempengaruhi sistem
absorbsi dan kecepatan disolusi (Warota et al.,, 2018). Sistem
penghantaran yang cepat dapat membantu mempercepat disolusi
sediaan zat aktif (Yuniarto & Ilmi, 2021). Loratadin yang umum
tersedia dipasaran dalam bentuk konvensional dapat menjadi hambatan
tersendiri pada pasien dengan kondisi tertentu seperti kebutuhan
mendesak saat terjadinya alergi dengan keluhan difagia atau kesulitan
menelan terutama pada pediatri dan geriatri, disfagia pada pasien yang
bermasalah neurologi seperti sclerosis lateral, poliomyelitis, stroke, dan
multiple sclerosis (Asri et al.,, 2019) sehingga mempengaruhi
kepatuhan minum obat pada pasien.

Tablet loratadine dengan sediaan FDT yang dilakukan oleh
Eryani et al., 2014., menghasilkan disolusi yang lebih baik dengan
sediaan FDT dibandingkan dengan tablet konvensional loratadine dari
salah satu merk dagang. Tablet fast disintegrant tablet atau tablet FDT
di perkenalkan sebagai solusi obat yang digunakan untuk
mempermudah pasien untuk menelan yaitu dengan tablet yang
dirancang agar hancur di dalam mulut dengan cepat tanpa bantuan air
(Hannan et al., 2016). Tablet FDT merupakan tablet dengan hacur
dalam waktu yang singkat atau penghancur cepat dengan tujuan agar
tablet mengalami penguraian di dalam mulut hanya dengan kontak
dengan air liur dalam waktu kurang dari 60 detik, terlebih disukai
dalam waktu kurang dari 40 detik, kemudian membentuk suspensi di
dalam mulut agar mudah untuk di telan (Rahane & Rachh, 2018).
Tablet FDT merupakan penemuan baru pada penghantar obat agar obat
mendapatkan keamanan dan efektifitas yang bertujuan untuk
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kenyamanan saat pemberian obat pada pasien tertentu seperti pediatri,
geriatri, hingga pasien dengan kondisi tertentu seperti gangguan
mental, mabuk, dan serangan alergi yang tiba-tiba sehingga
menyebabkan ketidak patuhan dan efektifitas terapi yang diberikan
(Sa’adah, 2015).

Formulasi terkait dengan tablet FDT loratadin dengan
kombinasi super disintegrant crospovidone dan croscramellosa dapat
menjadi bahan untuk meningkatkan waktu hancur obat dengan singkat.
Crospovidone memiliki struktur yang berpori dan tidak membentuk gel
saat kontak dengan air dengan demikian air terserap kedalam sediaan
tablet yang menyebabkan disintegrasi tablet dalam waktu singkat
(Kharisma et al., 2018), lalu croscarmellose memiliki struktur yang
berserat sehingga air terserap dengan baik dan penyerapan saliva
kedalam tablet menyebabkan tablet mengembang dengan baik
(Christianti & Sulaiman, 2016). Sistem kerja swelling dan wicking dari
crospovidone dan croscarmellose tidak dimiliki oleh penghancur lain
yang hanya menggunakan sistem swelling (Putranti et al., 2021).
Dengan struktur dan mekanisme yang berbeda dari kedua
superdisintegrant tersebut diharapkan dapat menjadi kombinasi yang
menghasilkan waktu hancur yang baik untuk tablet FDT ini.

Penggunaan crospovidone secara tunggal pada pembuatan tablet
FDT secara tunggal dari penelitian sebelumnya mencapai angka
persentase lebih dari 5% (lrawan & Sulaiman, 2016) dan
croscarmellose mencapai persentase lebih dari 6% (Christianti &
Sulaiman, 2016). Dari beberapa penelitian sebelumnya, dinyatakan
penggunaan kombinasi crospovidone dan croscarmellose mempercepat
waktu disintegrasi daripada penggunaan super disintegrant secara
tunggal (Putranti et al., 2021). Penggunaan kombinasi crospovidone
dan croscarmellose mempengaruhi sifat sifik tabet FDT, crospovidone
meningkatkan waktu disolusi, disintegrasi, dan pembasahan pada
tablet, sedangkan croscarmellose mempengaruhi sifat fisik tablet
dengan meningkatkan perbandingan absorpsi air dan kerapuhan tablet
FDT juga menurunkan kekerasan tablet (Farahiyah & Sulaiman, 2021).
Persentase atau angka yang dibutuhkan dari kombinasi masing-masing
obat belum diketahui berapa persentase perbandingan atau angka yang
akan dipakai, melihat dari formulasi yang dilaksanakan sebelumnya
oleh (Rahmawati et al., 2022)untuk memperoleh data mutu fisik tablet
FDT loratadin kombinasi crospovidone dan croscarmellose dilakukan
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dengan membuat 3 formula secara acak tidak menggunakan optimasi.
Penelitian sebelumnya oleh (Eryani et al., 2014) telah membuat
formulasi tablet FDT loratadin yang dilakukan tidak dengan proses
optimasi pada formula yang digunakan, sehingga persentase formula
yang digunakan belum opitimal untuk menghasilkan mutu fisik yang
ditargetkan.

Software Design Expert merupakan aplikasi yang membantu
melaksanakan eksperimental dan menginterpretasikan suatu formula
agar mendapatkan formula yang optimum untuk membuat sediaan
(Hidayat et al., 2021), Design Expert memakai seri 13 yang
penggunaannya sudah terbarukan dengan hasil analisis seluruhnya yang
otomatis dibandingkan seri sebelumnya yang penggunaannya masih
manual dengan berbagai rumus yang harus diisi, pemilihan metode
simplex lattice design memiliki keunggulan yang praktis, cepat, dan
efektif daripada metode yang lainnya (Su’aida et al., 2017). Untuk
menjamin  mutu kadar sediaan tablet, pada studi sebelumnya
menggunakan spektrofotometri UV-Vis (Lestari et al., 2022). Oleh
karena ini, penelitian optimasi formula loratadin dengan kombinasi
crospovidone dan croscarmellose sebagai bahan super disintegrant
bertujuan untuk mendapatkan suatu formula yang tepat untuk tablet
FDT loratadin, diharapkan dengan adanya tablet dengan formula yang
optimal dapat membantu pengguna obat untuk mendapatkan suatu obat
yang dapat digunakan secara cepat dan efisien. Mengingat banyaknya
keluhan dan kurangnya kepatuhan pengguna obat menjadi halangan
kurangnya pengobatan terkait indikasi dari loratadine.

B. Rumusan Masalah
Melihat dari latar belakang yang diuraikan diatas, dapat
dirumuskan sejumlah masalah berikut :

1. Apakah kombinasi crospovidone dan croscamellose berpengaruh
terhadap mutu fisik tablet FDT loratadin ?

2. Berapakah proporsi optimum kombinasi crospovidone dan
croscarmellose terhadap mutu fisik tablet FDT loratadin yang
meliputi kekerasan, kerapuhan, waktu hancur in-vivo, waktu
pembasahan, dan disolusi berdasarkan optimasi simplex lattice
design ?



C. Tujuan Penelitian
Dari rumusan masalah yang dibuat, penelitian ini memiliki
tujuan :

1. Mengetahui kombinasi crospovidone dan croscarmellose dapat
berpengaruh terhadap mutu fisik tablet FDT loratadin ?

2. Mengetahui proporsi formula optimum kombinasi crospovidone
dan croscarmellose terhadap mutu fisik tablet FDT loratadin yang
meliputi kekerasan, kerapuhan, waktu hancur in-vivo, waktu
pembasahan, dan disolusi berdasarkan optimasi simplex lattice
design.

D. Kegunaan Penelitian

Diharapkan dengan dijalankannya penelitian ini, dapat menjadi
manfaat untuk penelitian berikutnya yang berkelanjutan. Mulai dari
pengaruh crospovidone dan croscarmellose, bagaimana penggunaan
software Design Expert untuk digunakan sebagai pengoptimal berbagai
formula sehingga mempermudah untuk pembuatan formulasi yang
optimal, hingga meningkatkan perkembangan ilmu farmasi secara luas
umumnya dan khususnya dibidang teknologi farmasi.



