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INTISARI 
 

MIRA, RL.,2021, FORMULASI DAN OPTIMASI SEDIAAN ORALLY 

DISSOLVING FILM DIMENHIDRINAT DENGAN KOMBINASI HPMC 

K100M DAN MALTODEKSTRIN DENGAN MENGGUNAKAN METODE 

SIMPLEX LATTICE DESIGN, SKRIPSI, FALKUTAS FARMASI, 

UNIVERSITAS SETIA BUDI, SURAKARTA. 

 

Orally Dissolving Film atau ODF adalah bentuk sediaan baru yang larut atau 

hancur dengan cepat di lidah atau rongga bukal dibandingkan bentuk sediaan 

konvensional. HPMC 2-20% dan maltodekstrin 2-10% mempunyai fungsi sebagai 

pembentuk film. Penelitian ini bertujuan mengetahui pengaruh konsentrasi polimer 

HPMC K100M dan maltodekstrin terhadap organoleptik, waktu hancur, disolusi, 

hidration study, taste acceptability dan mengetahui proporsi optimum polimer HPMC 

K100M dan maltodekstrin dengan menggunakan simplex lattice design. 

Penelitian ini menggunakan delapan formula yang dirancang dengan metode 

simplex lattice design. Formula yang didapat merupakan variasi komposisi dari bahan 

HPMC K100M dan maltdekstrin. ODF dibuat dengan metode solvent casting.  Formula 

yang telah ditetapkan dilakukan pengujian organoleptik, ketebalan, folding endurance, 

keseragaman kandungan, pH, waktu hancur, disolusi, hidration study, taste 

acceptability. Formula optimum didapatkan dengan memasukkan data parameter kritis 

folding endurance, Q45, dan DE45 dalam design expert. Verifikasi formula optimum 

dianalisis menggunkan uji statistik one sample T-test. 

Hasil penelitian menunjukkan bahwa kedelapan variasi kombinasi polimer 

HPMC K100M dan maltodekstrin ODF dimenhidrinat menghasilkan mutu fisik yang 

baik. HPMC K100M dan maltodekstrin berpengaruh terhadap waktu hancur, folding 

endurance, Q45 dan DE45. Kombinasi polimer HPMC K100M 17,0093 % (1,70094 mg) 

dan maltodekstrin 2,99072% (0,299 mg) menghasilkan formula optimum ODF 

dimenhidrinat dengan mutu fisik yang paling baik. 

 

Kata kunci: HPMC K100M, maltodekstrin, sedian orally dissolving film, simplex 

lattice design
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ABSTRACT 

 

MIRA, RL.,2021, FORMULATION AND OPTIMIZATION OF ORALLY 

DISSOLVING FILM DIMENHYDRINE WITH COMBINATION OF HPMC 

K100M AND MALTODEXTRIN USING SIMPLEX LATTICE DESIGN 

METHOD, SKRIPSI, FALKUTAS FARMASI, UNIVERSITAS SETIA BUDI, 

SURAKARTA. 

 

Orally Dissolving Film or ODF is a new dosage form that dissolves or 

disintegrates more rapidly on the tongue or buccal cavity than conventional dosage 

forms. HPMC 2-20% and maltodextrin 2-10% have a function as a film former. This 

study aims to determine the effect of the concentration of HPMC K100M polymer and 

maltodextrin on organoleptic, disintegration time, dissolution, hydration study, taste 

acceptability and to determine the optimum proportion of HPMC K100M polymer and 

maltodextrin using a simplex lattice design. 

This study used eight formulas designed with the method simplex lattice design. 

The formula obtained is a variation of the composition of HPMC K100M and 

maltodextrin. ODF is made by method solvent casting.  The predetermined formula 

was tested for organoleptic, thickness, folding endurance, content uniformity, pH, 

disintegration time, dissolution, hydration study, taste acceptability. The optimum 

formula was obtained by entering the critical parameter data of folding endurance, Q45, 

and DE45 in the expert design. Verification of the optimum formula was analyzed 

usingstatistical one sample T-test. 

The results showed that the eight variations of the polymer combination of 

HPMC K100M dan maltdextrin orally dissolving film dimenhydrinate resulted in good 

physical quality. HPMC K100M and maltodextrin affect disintegration time, folding 

endurance, Q45 and DE45. The combination of HPMC K100M polymer 17.0093 % 

(1.70094 mg) and maltodextrin 2.99072% (0.299 mg) resulted in the optimum formula 

for orally dissolving film dimenhydrinate with the best physical quality. 

 

Keywords:  HPMC K100M, maltodextrin, sedian orally dissolving film, simplex 

lattice design
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BAB I 

PENDAHULUAN 

 

A. Latar Belakang Masalah 

Dimenhidrinat adalah antihistamin generasi pertama yang digunakan untuk 

pencegahan mabuk perjalanan atau gejala mual. Dimenhidrinat adalah garam 8-

chlorotheophylline dari difenhidramin dan penggabungan antihistamin generasi 

pertama (2-(difenilmetoksi)-N.N.dimetiletilamina) dengan xanthine, xanthine 

ditambahkan untuk melawan kantuk yang disebabkan oleh difenhidramin. 

Dimenhidrinat tidak stabil dalam pH usus dan pada pemberian secara oral akan 

mengalami first pass metabolism dan bioavailabilitasnya mencapai 46%, akan 

menyebabkan efek samping antara lain sedasi, gangguan fungsi motorik, pusing, 

penglihatan kabur, mulut dan tenggorokan kering, palpitasi, takikardi, gangguan perut, 

sembelit, dan sakit kepala karena dimenhidrinat termasuk antihistamin maka dapat 

memperburuk retensi urin dan glaucoma (Pubchem, 2017). Dimenhidrinat umumnya 

tersedia dalam bentuk tablet dan larutan sebagian besar tersedia tanpa resep, namun 

bentuk sediaan tablet memiliki beberapa kelemahan seperti membutuhkan waktu yang 

cukup lama untuk diserap, dan harus diminum satu jam sebelum perjalanan sedangkan 

pada sediaan sirup dalam sachet memiliki kemungkinan untuk tumpah dan 

ketidakstabilan yang rendah dibandingkan sediaan padat. Penanganan cepat pada 

mabuk perjalanan, untuk mengatasi first pass metabolism, dan tidak stabilnya dalam 

pH usus dapat dilakukan dengan memformulasikan dimenhidrinat kedalam sediaan 

Orally Dissolving Film (ODF). 

ODF dapat dengan mudah ditempatkan di dalam lidah pasien atau dijaringan 

manapun dalam mukosa oral yang memungkinkan sediaan dapat cepat terhidrasi, 

melekat, atau larut ketika ditempatkan di atas lidah atau rongga mulut (bukal, palatal, 

gingival, lingual, atau sublingual) untuk menyediakan efek lokal atau sistemik yang 

cepat (Joyti et al, 2011). ODF memiliki banyak keuntungan yaitu dapat diberikan tanpa 

bantuan air, dapat untuk obat dengan bioavailabilitas yang rendah pada saluran cerna 



2 

 

 

 

dan dapat  menghindari first pass metabolism yang cepat di hati, cocok untuk pasien 

yang menderita disfagia, emesis berulang, geriatrik dan pediatrik yang memiliki 

kesulitan dalam menelan, pasien dengan  gangguan mental, hipertensi, serangan 

jantung,   asma, yang  membutuhkan onset aksi yang cepat (Kalyan and Bansal, 2012; 

Asija et al, 2013).  

Beberapa cara yang dilakukan agar ODF yang dihasilkan memenuhi syarat kriteria 

sebagai ODF yang baik. Salah satunya dengan melakukan formulasi ODF dengan 

menggunakan film atau polimer, polimer yang larut dalam air digunakan sebagai 

pembentuk film. Penggunaan polimer pembentuk film dalam sediaan ODF telah 

menarik banyak perhatian di bidang medis. Bebarpa polimer yang larut dalam air 

digunakan sebagai film adalah HPMC dan maltodekstrin (Cornielo, 2006 & Gavaskar, 

2009). 

HPMC atau Hydroxy Propyl Methyl Cellulose HPMC dikenal sebagai polimer 

pembentuk film dan memiliki penerimaan yang sangat baik. HPMC seperti Methocel 

E3, E5, dan E15 secara khusus digunakan sebagai pembentuk film yang transparan, 

kuat dan fleksibel. HPMC sering dikombinasikan dengan pembentuk film yang lain 

karena sifatnya yang sedikit rapuh serta permukaan yang sedikit kasar. Zat tambahan 

sering dicampurkan untuk mendapatkan sifat film yang baik, diantaranya 

Maltodekstrin. Maltodekstrin merupakan produk degradasi pati. Kelebihan yang 

dimiliki maltodekstrin yaitu jika bercampur dengan air dan dipanaskan akan dapat 

membentuk cairan koloid dan mempunyai kemampuan sebagai perekat (Nagar et al, 

2011). Pemilihan HPMC dan maltodekstrin karena memiliki karakteristik fisikokimia 

polimer yang larut dalam air digunakan sebagai pembentuk film yang akan 

memberikan disintegrasi cepat dan rasa yang baik pada mulut (Rowe, 2009). 

Hasil dari penelitian Putri Dewi Indayani pada tahun 2018 tentang penggunaan 

HPMC dan maltodekstrin sebagai polimer pembentuk film, menunjukkan bahwa 

penggunaan kombinasi HPMC dan Maltodekstrin menghasilkan pH, indeks 

pengembangan, waktu hancur, pengukuran bobot, ketebalan, disolusi, uji keseragaman 

kandungan yang memenuhi persyaratan sediaan ODF, dan pengunaan HPMC dan 
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maltodekstrin berpengaruh terhadap organoleptik, waktu hancur, indeks 

pengembangan, taste acceptability. Namun dalam penelitian tersebut belum dilakukan 

pengujian daya tahan lipat atau folding endurance dan belum menentukan formula 

optimum. Optimasi bertujuan untuk memudahkan dalam merancang, menyusun dan 

interpretasi data secara matematis. Penentuan formula optimum seringkali 

menggunakan metode simplex lattice design, metode ini memiliki kelebihan yaitu 

praktis dan cepat karena tidak merupakan penentuan formula dengan coba-coba dan 

merupakan model optimasi yang relatife sederhana dibandingkan dengan model 

optimasi yang lainnya. Maka dari itu perlu dilakukan penelitian lebih lanjut untuk 

menguji daya tahan lipat (folding endurance) dan penentuan formula optimum dengan 

menggunakan metode simplex lattice design. 

 

B. Rumusan Masalah 

Berdasarkan latar belakang masalah yang telah diuraikan di atas dapat dirumuskan 

beberapa masalah sebagai berikut: 

1. Apakah pengaruh konsentrasi polimer HPMC K100M dan maltodekstrin terhadap 

karakteristik organoleptik, waktu hancur, uji disolusi, hidration study, taste 

acceptability ODF dimenhidrinat? 

2. Berapa proporsi optimum polimer HPMC K100M dan maltodekstrin dalam 

pembuatan ODF dimenhidrinat dengan parameter kritis folding endurance, 

disolusi Q dan DE menggunakan simplex lattice design? 

 

C. Tujuan Penelitian 

Berdasarkan rumusan masalah, tujuan dari penelitian ini adalah: 

1. Mengetahui pengaruh konsentrasi polimer HPMC K100M dan maltodekstrin 

terhadap karakteristik organoleptik, waktu hancur, uji disousi, hidration study, 

taste acceptability ODF dimenhidrinat. 
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2. Mengetahui proporsi optimum polimer HPMC K100M dan maltodekstrin dalam 

pembuatan ODF dimenhidrinat dengan parameter kritis folding endurance, 

disolusi Q dan DE menggunakan simplex lattice design. 

 

D. Kegunaan Penelitian 

Manfaat dari penelitian ini adalah diharapkan dapat bermanfaat sebagai sumber 

informasi bagi masyarakat, memberikan manfaat dalam bidang ilmu pengetahuan 

khususnya di bidang farmasi,  memberikan informasi baru terhadap pengembangan 

sediaan ODF dimenhidrinat, untuk mendapatkan sediaan obat dimenhidrinat yang 

mudah dan nyaman.  


