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INTISARI

KRISTIANA, R., 2013, FORMULASI DAN EVALUASI BUKAL
MUCOADHESIF PATCH SALBUTAMOL SULFAT DENGAN VARIASI
KADAR POLIVINYL PIROLIDON K-30 DAN NATRIUM
KARBOKSIMETIL SELULOSA SEBAGAI MATRIKS, SKRIPSI,
FAKULTAS FARMASI, UNIVERSITAS SETIA BUDI, SURAKARTA.

Bukal mukoadhesif patch salbutamol sulfat untuk pemakaian sistemik
dalam rongga mulut telah dikembangkan dengan variasi perbandingan CMC-Na
dan PVP K-30 sebagai matriks. CMC-Na berfungsi untuk mencegah perlekatan
jaringan serta untuk melokalisasi dan memodifikasi kinetik pelepasan obat
terhadap membran mukosa sedangkan PVP K-30 berperan meningkatkan
pelepasan obat dan daya mengembang polimer, meningkatkan elastisitas serta
membentuk lapisan film pada patch.

Penelitian ini menggunakan empat formula dengan variasi perbandingan
CMC-Na dan PVP K-30 yaitu 10:0; 9:1; 8:2; 7:3 dan satu formula kontrol.
Formulasi dievaluasi pada berbagai parameter seperti keseragaman bobot, folding
endurance, surface pH, swelling index, keseragaman kadar, dan pelepasan obat in
vitro dengan medium buffer phosphat pH 6,8 dengan alat tipe 2 USP XXII pada
suhu 37°C. Jumlah salbutamol sulfat dalam larutan diukur secara spektrofotometri
pada panjang gelombang maksimum 276,2 nm.

Hasil keseragaman bobot semua formula <5%, folding endurance>300
kali, surface pH 6-7, hasil swelling indeks yang paling besar terdapat pada
formula 4 mencapai 320,97%, pelepasan obat mengikuti kinetika pelepasan orde
nol, dengan model higuchi mengikuti mekanisme difusi yang diperkuat oleh nilai
n pada korsmeyer-peppas dari tiap formula <0,45 sehingga mekanisme yang
berperan adalah difusi Fick.

Kata kunci: formulasi, bukal mucoadhesif patch, salbutamol sulfat, CMC-
Na,PVP K-30
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ABSTRACT

KRISTIANA, R., 2013, FORMULATION AND EVALUATION OF
BUCCAL MUCOADHESIVE PATCHES OF SALBUTAMOL SULPHATE
WITH THE DIFFERENCE CONSENTRATION OF POLIVINYL
PIROLIDON K-30 AND CARBOXIMETHYL CELLULOSE NATRIUM AS
MATRIX, THESIS, FACULTY OF PHARMACY, UNIVERSITY OF
SETIA BUDI, SURAKARTA

Mucoadhesive buccal patches of salbutamol sulfate for systemic
administration of the oral cavity has been developed with the difference
consentration of CMC-Na and PVP K-30. CMC-Na is used to prevent the tissue
attachment as well as to localize and modify drug release kinetics of the mucous
membranes and PVP K-30 can increase the release of the drug and the swelling of
the polymers, increasing elasticity and swelling index of the patches.

This study consist of 4 formulas with the ratio of CMC-Na and PVP K-30
were 10:0; 9:1; 8:2; 7:3 and control. Formulations were evaluated at various
parameters such as weight uniformity, folding endurance, surface pH, swelling
index, content uniformity and in vitro drug release in phosphate buffer medium
pH 6.8 using type 2 apparatus at 37 ° C USP XXII. The amount of salbutamol
sulphate in the solution was measured spectrophotometrically at maximum
wavelength 276,2 nm.

The results of weight uniformity from all formulas were <5%, folding
endurance were >300 times, surface were pH 6-7, the results of the swelling index
from 4th formula was reached 320.97%, the drug release followed zero-order
release kinetics, by Higuchi model following the diffusion mechanism that is
reinforced by the value of n at-Peppas korsmeyer of each formula <0.45 so that
the mechanisms that contribute was the Fickian diffusion.

Keywords : formulation, buccal mucoadhesive patches, salbutamol sulphate,
CMC-Na, PVP K-30
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BAB |

PENDAHULUAN

A. Latar Belakang

Asma merupakan penyakit saluran napas kronik yang masih menjadi
masalah kesehatan masyarakat yang serius di berbagai negara di seluruh dunia
(Astuti et al., 2011). Gejala umum penyakit asma antara lain batuk, rasa sesak di
dada, nafas pendek kadang disertai wheezing atau “mengi” (Walker & Edwards.,
2002). Asma tidak dapat disembuhkan secara total, tetapi gejala penyakit ini dapat
diatasi dengan mengurangi nyeri dan meningkatkan bronkodilatasi dengan
pemberian berbagai obat.

Salah satu obat pilihan utama yang digunakan untuk terapi asma kronik
adalah salbutamol sulfat, karena termasuk agonis P, adrenergik selektif yang
bekerja dengan mekanisme bronkodilatasi (Walker & Edwards., 2002).
Salbutamol sulfat dapat diserap di dalam saluran pencernaan tetapi mengalami
first pass effect di hati sehingga bioavailabilitasnya turun mencapai 50% (Arya et
al., 2011). Dosis oral salbutamol sulfat relatif rendah yaitu 2-4mg , selain itu
waktu paruh salbutamol sulfat pendek yaitu sekitar 4-6 jam sehingga perlu
diberikan 3-4 kali dalam sehari (Martindale, 2009). Berdasarkan sifat-sifat
tersebut maka salbutamol sulfat diduga cocok untuk dikembangkan menjadi
bentuk sediaan bukal mukoadhesive patch (Puratchikody et al., 2011), karena
dapat menghindari first pass effect serta memungkinkan untuk pelepasan obat

terkontrol (Patel & Poddar., 2009).



Bukal mukoadhesif patch merupakan suatu bentuk sediaan baru yang
akhir-akhir ini banyak dikembangkan sebagai salah satu sistem penghantaran
obat, karena keuntungannya dibandingkan administrasi peroral antara lain
menghindari first pass effect di hati, menghindari eliminasi presistemik di dalam
saluran gastrointestinal, dan tergantung dari jenis obatnya, merupakan flora
enzimatik yang lebih baik untuk absorbsi obat (Khairnar & Sayyad., 2010).

Mukosa sublingual relatif lebih permeabel dibandingkan dengan mukosa
bukal tetapi tidak cocok untuk sistem penghantaran oral transmukosa dengan
waktu penggunaan yang relatif lama. Mukosa sublingual kurang halus dan relatif
mengalami pergerakan dan terdapat saliva yang banyak di area mukosa sublingual
sehingga sulit diakses. Karena permeabilitasnya yang tinggi dan kaya akan
pembuluh darah, transport via mukosa sublingual memberikan onset aksi yang
cepat, sehingga kurang sesuai untuk obat dengan pelepasan terkendali atau
diperlambat. Sehingga mukosa bukal lebih cocok digunakan sebagai situs
pemberian obat karena permeabilitasnya lebih rendah daripada sublingual dan
permukaan mukosa bukal lebih halus dan immobile (Shojaei et al., 2001).

Patch bukal yang ideal harus fleksibel, elastis dan lembut namun cukup
kuat untuk menahan kerusakan akibat tekanan dari kegiatan mulut. Selain itu, juga
harus menunjukkan kekuatan melekat pada mukosa yang baik sehingga dapat
dipertahankan dalam mulut untuk jangka waktu yang diinginkan (Patel et al.,
2009), oleh karena itu perlu digunakan polimer agar sediaan dapat melekat pada
mukosa bukal selain itu polimer juga dapat mengatur pelepasan obat sehingga

dapat dicapai pelepasan obat terkontrol atau diperlambat. Pada penelitian ini kami



mencoba mengembangkan formulasi sediaan bukal patch mukoadhesive
salbutamol sulfat dengan menggunakan polimer PVP K-30 dan Na-CMC.
Polivinilpirolidon K-30 (PVP) digunakan sebagai zat pengembang sehingga
bermanfaat untuk meningkatkan pelepasan obat, meningkatkan elastisitas, dan
pembentuk lapisan film pada patch (Patel et al., 2007). Sedangkan Na-CMC
berperan sebagai bahan tambahan yang berfungsi untuk melindungi perlekatan
produk dengan jaringan tubuh dari kerusakan, selain itu juga digunakan
untuk melokalisasi dan memodifikasi kinetika pelepasan dari bahan aktif (Rowe
et al., 2009).

Berkaitan dengan hal tersebut, perlu dilakukan penelitian pengaruh variasi
kadar Na-CMC dan PVP K-30 dalam sediaan patch mukoadhesif terhadap sifat

fisik dan pola pelepasan obat.

B. Perumusan Masalah
Berdasarkan latar belakang yang telah dikemukakan di atas, dapat
dirumuskan suatu permasalahan yaitu :
1. Bagaimana sifat fisik dari sediaan bukal mukoadhesive patch Salbutamol
Sulfat dengan variasi konsentrasi Na-CMC dan PVP K-30 sebagai matriks.
2. Bagaimana pola pelepasan Salbutamol Sulfat dari formulasi bukal
mukoadhesive patch Salbutamol Sulfat dengan variasi konsentrasi Na-

CMC dan PVP K-30 sebagai matriks.



C. Tujuan Penelitian
Tujuan penelitian ini adalah untuk mengetahui sifat fisik sediaan bukal
mukoadhesive patch Salbutamol Sulfat dengan variasi konsentrasi Na-CMC dan

PVP K-30 sebagai matriks dan pola pelepasan obat.

D. Kegunaan Penelitian
Penelitian ini diharapkan dapat memberikan salah satu alternatif dalam
pengembangan sediaan bukal patch mucoadhesive sebagai bentuk sediaan baru
yang memiliki potensi. Dengan pemanfaatan Natrium karboksimetilselulosa dan
polivinil pirolidon K-30 sebagai polimer terhadap sifat fisik bukal patch

salbutamol sulfat serta pola pelepasan obat.



