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INTISARI

SHOLIKHA, N., 2019. OPTIMASI FORMULA FAST DISINTEGRATING
TABLET (FDT) METOKLOPRAMID HCI DENGAN
SUPERDISINTEGRANT CROSPOVIDONE DAN FILLER-BINDER
CELLACTOSE® DENGAN METODE SIMPLEX LATTICE DESIGN,
SKRIPSI, FAKULTAS FARMASI, UNIVERSITAS SETIA BUDI,
SURAKARTA.

Rute oral paling umum dan disukai karena nyaman dan biaya terapi relatif
rendah. Fast Disintegrating Tablet atau FDT adalah sediaan tablet cepat hancur
dalam mulut dengan adanya saliva tanpa perlu bantuan air, efek farmakologi
tercapai lebih cepat dari tablet konvensional. Penelitian ini dilakukan untuk
mengetahui pengaruh kombinasi crospovidone dan cellactose® terhadap mutu
fisik dan pelepasan zat aktif untuk menentukan formula optimum.

Metode simplex lattice design yang digunakan dalam penelitian ini dengan 2
faktor yakni crospovidone dan cellactose® pada formula 1; formula 2; formula 3
secara berurutan 0%:100%; 50%:50%; 100%:0%. Metode pembuatan tablet yaitu
kempa langsung, kemudian dilakukan uji mutu fisik massa dan fisik tablet.
Penentuan formula optimum berdasarkan counterplot dari design expert 11 trial
dengan parameter kritis kekerasan, kerapuhan, waktu hancur, Qs, dan DEs.

Hasil penelitian menunjukkan bahwa crospovidone meningkatkan
kekerasan, waktu hancur in vitro dan in vivo, sedangkan cellactose®
meningkatkan laju alir serbuk. Proporsi crospovidone 7% (10,5 mg) sebagai
superdisintegrant dan cellactose® 53% (79,5 mg) sebagai filler-binder
memberikan sifat fisik tablet dan pelepasan obat yang optimum terhadap
parameter Kritis tablet yaitu kekerasan, kerapuhan, waktu hancur, Qs, dan DEs.

Kata kunci: FDT metoklopramid HCI, crospovidone, cellactose®, simplex lattice
design
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ABSTRACT

SHOLIKHA, N., 2019. OPTIMIZATION OF FORMULA FAST
DISINTEGRATING TABLET (FDT) METOCLOPRAMID HCI WITH
SUPERDISINTEGRANT CROSPOVIDONE AND FILLER-BINDER
CELLACTOSE® USING SIMPLEX LATTICE DESIGN METHOD,
THERAPY, FACULTY OF PHARMACEUTICAL, SETIA BUDI
UNIVERSITY, SURAKARTA.

Fast Disintegration Tablets or FDT can be changed quickly in tablets
saliva without the need for water, the pharmacological effect is faster than
conventional tablets. This research was conducted to determine the combination
of crospovidone and cellactose® on physical quality and the release of active
substances to determine the most optimal formula.

The simplex lattice design method used in this study with 2 factors:
crospovidone and cellactose® in formula 1; formula 2; formula 3 in sequence 0%:
100%; 50%: 50%; 100%: 0%. The method of making tablets is direct pressing,
then testing the physical quality of the mass and physical tablets. Determination of
the optimal formula based on counterplots from design experts 11 trial with
critical parameters, fragility, disintegration time, Qs, and DEs.

The results showed that crospovidone increased hardness, disintegration
time in vitro and in vivo, while cellactose® increased the powder flow rate of the
powder. The proportion of crospovidone 7% (10.5 mg) as superdisintegrant and
cellactose® 53% (79.5 mg) as filler-binder provides optimum physical properties
of the tablet and drug release to the critical parameters of the tablet namely
hardness, friability, disintegration time, Qs, and DE;.

Keywords: FDT metoclopramid HCI, crospovidone, cellactose®, simplex lattice
design

Xvii



BAB |

PENDAHULUAN

A. Latar Belakang

Metoklopramid HCI adalah antagonis reseptor dopamin yang merupakan
agen antiemetik dan gastroprokinetik biasa digunakan untuk mengobati mual dan
muntah. Rute oral pemberian obat adalah rute yang paling umum dan disukai
dalam terapi pengobatan karena keamanan, kenyamanan, dan biaya terapi relatif
rendah (Shukla et al. 2009). Tablet dan kapsul gelatin keras atau lunak merupakan
sediaan padat oral yang saat ini tersedia, akan tetapi sediaan tablet paling banyak
digunakan karena mudahnya dalam pembuatan, terbentuknya sediaan yang
kompak, dan mudah dalam terapi pengobatan. Beberapa pasien seperti geriatri,
pediatri, dan pasien dalam kondisi khusus mengalami kesulitan menelan tablet
konvensional. Hal tersebut mempengaruhi kepatuhan pasien dalam terapi
pengobatan. Saat pasien dalam kondisi sedikit atau tanpa adanya akses air,
membatasi utilitas tablet yang diberikan secara per oral (Shukla et al. 2009).

Salah satu langkah mengatasi hal tersebut yaitu adanya sediaan tablet yang
cepat hancur dalam mulut dengan adanya saliva tanpa perlu bantuan air, efek
farmakologi tercapai lebih cepat dari tablet konvensional, dikenal dengan Fast
Disintegrating Tablet atau FDT (Hadisoewignyo dan Fudholi 2013). Fast
disintegrating tablet (FDT) merupakan bentuk sediaan yang diformulasikan
sedemikian rupa agar tablet hancur dengan cepat dalam rongga mulut saat kontak
dengan air liur dan dapat segera melepaskan bahan aktif obat. Salah satu
keunggulan sediaan FDT yaitu waktu hancur yang cepat dan penggunaannya lebih
praktis dibandingkan tablet oral konvensional. Sediaan FDT hancur di mulut
kurang dari 30 detik (Food and Drug Administration 2008). Waktu hancur yang
cepat akan terbentuk partikel kecil sehingga meningkatkan kelarutan obat dan
mendukung tingginya onset obat untuk menghasilkan efek terapi. Waktu hancur

lebih cepat dilakukan dengan menambahkan superdisintegrant dalam formulasi.



Superdisintegrant selain mempercepat waktu hancur dapat pula meningkatkan
luas permukaan dan mempercepat pelepasan bahan aktif dari tablet. Salah satu
superdisintegrant yang digunakan dalam pembuatan sediaaan FDT vyaitu
crospovidone yang memiliki mekanisme wicking diikuti mekanisme sekunder
swelling (Desai et al. 2016). Bahan yang memiliki peranan penting dalam
formulasi sediaan FDT selain superdisintegrant yaitu filler-binder. Filler-binder
yang dapat digunakan salah satunya adalah bahan co-processed yaitu Cellactose®
yang merupakan hasil co-processed antara a-laktosa monohidrat (75%) dan
selulosa (25%) yang memiliki aliran dan kompaktibilitas yang baik.

Pembuatan sediaan FDT dapat dibuat dengan beberapa metode, yaitu
freeze drying / lyophilization, spray drying, moulding, sublimation, mass
extrusion, direct compression, masing—masing metode tersebut memiliki
keunggulan dan kekurangan. Direct Compression atau cetak langsung merupakan
metode yang paling sederhana dan efisien sehingga sangat disukai oleh produsen,
serta bahan obat dan eksipien memenuhi persyaratan yaitu memiliki sifat alir,
kompresibilitas, dan kompaktibilitas yang baik (Arora & Vandana 2013).

Optimasi terhadap komposisi penyusun sediaan FDT perlu dilakukan
untuk menghasilkan sediaan FDT metoklopramid HCI yang memenuhi
persyaratan kualitas ditinjau dari kekerasan, kerapuhan, waktu pembasahan, dan
waktu hancur (Shalini 2012). Penelitian ini menggunakan metode optimasi
simplex lattice design sehingga dapat diketahui komposisi optimal sediaan FDT
metoklopramid HCI (Bolton and Bon 2004).

Penelitian ini dilakukan dengan maksud mengembangkan sediaan FDT
metoklopramid HCI menggunakan kombinasi crospovidone dan cellactose®.
Sediaan FDT diharapkan dapat mengatasi permasalahan pasien yang kesulitan
menelan seperti pediatri, geriatri, pasien sakit mental, dan pasien yang kesulitan

mendapatkan air.

B. Perumusan Masalah
1. Apakah kombinasi crospovidone dan cellactose® berpengaruh terhadap

sifat fisik tablet FDT metoklopramid HCI yang meliputi kekerasan,



kerapuhan, waktu disintegrasi (waktu hancur), waktu pembasahan, dan
disolusi tablet?

2. Berapa konsentrasi dari kombinasi crospovidone dan cellactose® pada
pembuatan tablet FDT metoklopramid HCI untuk memperoleh formula yang

optimum?

C. Tujuan Penelitian
1. Mengetahui pengaruh kombinasi crospovidone dan cellactose® terhadap sifat
fisik tablet FDT metoklopramid HCI yaitu kekerasan, kerapuhan, waktu
disintegrasi (waktu hancur), waktu pembasahan, dan disolusi tablet.
2. Mendapatkan konsentrasi dari kombinasi crospovidone dan cellactose® pada
pembuatan tablet FDT metoklopramid HCI untuk memperoleh formula yang

optimum.

D. Kegunaan Penelitian
Hasil penelitian ini diharapkan dapat diperoleh sediaan FDT
metoklopramid HCI dengan waktu hancur dan pelepasan zat aktif obat yang cepat,
dapat memberikan informasi baru terhadap pengembangan sediaan FDT
metoklopramid HCI dengan menggunakan kombinasi crospovidone dan
cellactose®, serta mendapatkan sediaan obat metoklopramid HCI yang mudah dan

nyaman digunakan oleh pasien.



