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BAB |

PENDAHULUAN

A. Latar Belakang Masalah

Ibuprofen merupakan obat pertama dari kelompok propiat (1969) ini adalah
NSAID (Non Steroidal Anti Inflammatory Drugs) yang paling banyak digunakan,
berkat efek sampingnya yang relatif ringan dan status obat bebas dikebanyakan
negara (Tan & Kirana 2002). Obat ini digunakan sebagai obat untuk meringankan
nyeri ringan sampai sedang antara lain nyeri pada nyeri haid, sakit gigi dan sakit
kepala (1SO 2011).

Suatu obat dapat memberikan efek ketika sudah diabsorbsi kemudian
didistribusikan pada organ atau tempat yang mengalami gangguan. Absorbsi obat
dipengaruhi oleh beberapa faktor, salah satunya kelarutan. Kelarutan suatu zat
aktif berbeda-beda tergantung dari struktur penyusun dan pelarut yang digunakan.
Zat aktif yang mempunyai kelarutan kecil dalam air, kecepatan melarutnya
melambat sehingga bioavaibilitasnya buruk (Shargel et al. 2005). Kelarutan
ibuprofen praktis tidak larut dalam air (Anonim 1995), sehingga bioavaibilitasnya
buruk. Demikian dibuat formulasi sediaan Orally Disintegrating Tablet untuk
memperbaiki sifat kelarutan ibuprofen sehingga mendapatkan bioavaibilitas yang
baik.

Orally Disintegrating Tablet (ODT) adalah singkatan umum untuk suatu
tablet yang hancur (disintegrasi) dengan cepat atau serta-merta dalam rongga
mulut dan partikel zat yang ditelan menunjukkan karakteristik pelepasan segera

(immediate-release). Tablet ini dimaksudkan agar cepat terdisintegrasi di mulut



ketika kontak dengan air ludah atau saliva dalam waktu kurang dari 60 detik atau
lebih disukai kurang dari 40 detik (Kundu & Sahoo 2008). Hal inilah yang akan
mempermudah dan meningkatkan kepatuhan pasien pediatri ataupun geriatri
dalam penggunaan obat. Sejumlah bagian obat juga mungkin diabsorpsi di daerah
pra-gastrik seperti mulut, faring, dan esofagus ketika air ludah turun ke lambung
(Sharma et al. 2005) sehingga ketersediaan hayati obat akan meningkat dan pada
akhirnya juga meningkatkan efektivitas terapi.

Formulasi ODT (Orally Disintegrating Tablet) Ibuprofen menggunakan
pengisi manitol dan pengikat microcrystalline cellulose serta penghancur Ac-di-
sol®. Ibuprofen memiliki rasa pahit. Upaya memperbaiki rasa orally
disintegrating tablet ibuprofen dapat dilakukan dengan menggunakan bahan
pengisi yang memiliki rasa manis. Penelitian ini menggunakan manitol sebagai
pemanis. Selain mempunyai rasa enak di mulut, manitol mempunyai sifat
higroskopis sehingga merupakan bahan pembawa yang ideal karena tahan
terhadap lembab (Ansel 1981).

Bahan tambahan lain selain bahan pengisi adalah bahan pengikat. Dalam
penelitian ini bahan pengikat yang digunakan adalah microcrystalline cellulose.
Microcrystalline cellulose tidak diabsorpsi secara sistemik bila diberikan secara
oral sehingga potensi toksisitasnya kecil. Bila dikonsumsi dalam jumlah besar
dapat mengakibatkan efek laksatif, tapi tidak bermasalah bila digunakan sebagai
eksipien (Anonim 2011). Ac-di-sol® atau orosscarmellose sodium merupakan
suatu polimer sambung silang karboksimetil selulosa natrium,digunakan sebagai

disintegran tablet. Ac-di-sol® mempunyai afinitas besar terhadap air, dapat



memberikan waktu hancur tablet yang cepat sehingga digolongkan sebagai “super
disintegran” (Muslim 1993). Berdasarkan penelitian yang dilakukan oleh Kiran
dan Pandey tahun 2013 tentang Formulasi dan evaluasi tablet terintegrasi cepat
Ibuprofen, terdapat beberapa hal yang menarik untuk dioptimalisasi yaitu dengan
meningkatkan konsentrasi Ac-di-sol® sebagai penghancur dapat meningkatkan

kecepatan disintegrasinya.

Bahan tambahan pengisi, pengikat dan penghancur sangat mempengaruhi
pelepasan obat. Dari bahan tambahan yang telah diuraikan di atas dibuat formulasi
dengan kombinasi bahan pengisi manitol dan bahan pengikat microcrystalline
cellulose yang berbeda sehingga didapatkan formula yang optimal dengan metode

simplex lattice design.

Berdasarkan uraian diatas dilakukan optimasi Orally Disintegrating Tablet
(ODT) dengan metode pembuatan secara granulasi kering dan metode optimasi
secara simplex lattice design. Metode ini dapat digunakan untuk menentukan
proporsi relatif bahan-bahan yang digunakan dalam suatu formula, sehingga
diharapkan akan dapat dihasilkan suatu formula yang paling baik (dari campuran
tersebut) dari kriteria yang ditentukan (Sulaiman & Kurniawan 2009). Penerapan
suatu rancangan SLD dapat digunakan untuk menyelesaikan masalah dalam
farmasetik yang terjadi jika komponen formula diubah-ubah untuk
mengoptimalkan variabel-variabel seperti kelarutan obat, kecepatan disolusi, dan

kekerasan (Balton 1997).



B. Perumusan Masalah

Berdasarkan uraian latar belakang diatas dapat dirumuskan permasalahan
dalam penelitian ini adalah :
1. Bagaimana pengaruh kombinasi Manitol dan Microcrystalline cellulose
terhadap sifat fisik ODT ibuprofen?
2. Berapakah konsentrasi Manitol dan Microcrystalline cellulose yang dapat

menghasilkan ODT ibuprofen dengan sifat fisik dan rasa yang optimum?

C. Tujuan Penelitian

Tujuan dari penelitian ini yaitu:
1. Mengetahui pengaruh kombinasi Manitol dan Microcrystalline cellulose
pada sifat fisik ODT ibuprofen.
2. Mengetahui konsentrasi Manitol dan Microcrystalline cellulose yang dapat

menghasilkan ODT ibuprofen dengan sifat fisik dan rasa yang optimum.

D. Kegunaan Penelitian

Hasil penelitian ini diharapkan dapat digunakan sebagai salah satu alternatif
untuk meningkatkan pemanfaatan obat dari ibuprofen dengan pembuatan bentuk
sediaan orally disintegrating tablet, dan dapat dijadikan sebagai bahan
pertimbangan dalam formulasi di industri farmasi dan dapat memberikan
sumbangan bagai perkembangan ilmu pengetahuan terutama di bidang farmasi

dan bidang kesehatan.
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