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BAB II 

TINJAUAN PUSTAKA 

 

A. Efek Samping Obat 

1. Definisi 

Tindakan obat yang be irbahaya dan tidak te irduiga deingan dosis 

lazim yang digu inakan manuisia uintu ik diagnosis te irapi obat, se irta 

peinceigahan dikeinal se ilakui eifeik samping (BPOM & JICA, 2020). E ifeik 

samping obat pada bagian rawat inap ru imah sakit me incakuip du ia je inis 

klasifikasi, peirtama me ingalami eifeik samping obat se ibeiluim masu ik ke i 

ruimah sakit. Lalu i yang keiduia pasiein dirawat di ru imah sakit se irta 

meireika meingalami e ifeik samping obat. (Syamsu idin, 2011). 

2. Klasifikasi Efek Samping Obat 

Eifeik samping obat diklasifikasikan atas 6 tipe i diantaranya tipe i 

A, B, C, D, E i, seirta F yang masing-masing me imiliki karakte iristik 

yakni: 

2.1. Tipe A (bergantung dosis/umum), beirdasarkan reiaksi 

farmakologis obat, data dipre idiksi, seirta reindahnya angka ke imatian. 

Adveirsei druig reiactions tipei A dapat ditangani deingan meilakuikan 

peinguirangan dosis atau ipuin beirheinti me imakai obat, se irta 

meimeirtimbangkan eifeik teirapi kombinasi. 

2.2. Tipe B (tidak tergantung dosis/ tidak umum), tidak 

meimiliki keiteirgantu ingan farmakologis obat, tidak dapat dipre idiksi, 

seirta angka keimatian tinggi. Adveirsei dru ig reiactions tipei B dapat 

diceigah deingan beirheinti meimakai obat seirta meinghindari peinggu inaan 

obat. 

2.3. Tipe C (memiliki ketergantungan pada dosis serta 

waktu/tidak umum), beirgantu ing deingan dosis ku imuilatif. Adveirse i 

druig reiactions tipei C diceigah deingan meilakuikan peinguirangan dosis 

seirta hindari peimakaian jangka panjang. 

2.4. Tipe D (bergantung waktu/tidak umum), beirdasarkan 

dosis seirta Adveirsei druig reiactions suilit diatasi. 

2.5. Tipe E (withdrawl ataupun penghentian obat/tidak 

umum), Adveirsei druig reiactions diatasi deingan meimbeirikan 

keiteirangan teintang obat dan meilakuikan peingheintian seicara beirtahap. 

2.6. Tipe F (kegagalan terapi yang tidak terduga/umum), 

beirdasarkan deingan dosis dan se iring diakibatkan oleih ineiraksi obat. 
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Adveirsei druig reiactions tipei F dapat dilaku ikan deingan meiningkatkan 

dosis dseirtaan meimantau i eifeik teirapi kombinasi (Schatz, Weibeir, 2015). 

 

B. Gastrointestinal 

1. Definisi 

Gastrointeistinal me iruipakan su iatu i keilainan pada salu iran 

peinceirnaan yang dimu ilai dari mu iluit, keirongkongan, lambu ing, dan u isuis 

yang teirkait deingan ke ileinjar akseisori peinceirnaan (keileinjar lu idah, 

pankreias, dan siste im eimpeidui) seipeirti sakit peiruit, peiruit mu ilas, 

peiningkatan asam lambu ing, peiningkatan flatu is, mu ial, mu intah, diarei, 

konstipasi, disfagia, dispe ipsia, dan anore iksia. Peinceirnaan makanan 

meiruipakan su iatu i proseis biokimia deingan tu ijuian meingolah makanan 

yang dimakan me injadi zat-zat yang mu idah dise irap oleih seilapuit-seilapuit 

leindir uisuis, yang dimana zat-zat teirseibuit dibu ituihkan oleih badan 

(Afifah & Wardani, 2019).  

Gangguian salu iran peinceirnaan fuingsional yakni ge ijala salu iran 

ceirna kronis atauipu in peirsistein yang tidak ada pe injeilasan anatomi atau i 

fisiologisnya (Rasqu iin eit al., 2006). Peinyakit gastrointe istinal 

fuingsional biasanya dise ibabkan oleih seiju imlah peinye ibab yang ru imit 

dan saling beirhuibuingan, dimuilai dari aspeik biologis, psikologis, 

lingkuingan, seirta bu idaya (Kuisuimaningsih eit al., 2016). 

2. Etiologi  

Peinyakit pe inceirnaan teilah dikaitkan deingan keiadaan tidak 

teiratu ir dari, otak-u isuis, faktor geineitic, infeiksi, bakteiri flora normal pada 

salu iran peinceirnaan yang be iruibah, dan radang u isuis  meinuiruit seiju imlah 

peineilitan teintang me ikanismei yang me indasari kondisi ganggu ian 

peinceirnaan (Inteirnational Fouindation for Fuinctional Gastrointeistinal 

Disordeirs, 2009). 

Faktor lain yang me injadi peinyeibab teirjadinya ganggu ian 

peinceirnaan adalah pola makan yang tidak te iratu ir, freikuieinsi makan 

yang teilat, jeinis makanan (seipeirti kopi dan te ih)mikroorganismei (seipeirti 

Heilicobacteir pylori), obat-obatan (seipeirti aspirin), faktor lain (se ipeirti 

radiasi, streiss, me irokok, dan meingkonsu imsi alkohol) (Williams & 

Hoppeir, 2015). 

3. Gejala dan Tanda 

Tanda dan geijala khas peinyakit siste im peinceirnaan yakni mu ial, 

muintah, diarei, peimbeingkakan abdomein, keimbu ing dan seindawa, sakit 

peiruit, gas u isuis, heimateimeisis, peiruibahan pola bu iang air be isar, 
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peiruibahan komposisi feiseis, malaisei, seirta lainnya (Puirbaningsih, 

2020). Rasa keinyang dini, ke ipeinuihan postprandial, ke imbu ing, mu ial, 

muintah, dan keitidaknyamanan di e ipigastriu im yakni geijala u imu im di 

antara pasiein deingan masalah pe inceirnaan bagian atas (Suiciu i eit al., 

2019). 

Pasiein gastrointeistinal (GI) dapat me ingeiluihkan intralu imein 

salu iran ceirna (contohnya adanya u ilku is du iodeini seirta gastritis) atau ipuin 

juiga dapat diakibatkan ole ih peinyakit siste imik (contohnya diabe iteis 

meilituis seirta hipeirtiroid) (Seitiati eit al., 2014). 

4. Klasifikasi 

Gangguian gastrointeistinal (ganggu ian fuingsional salu iran ceirna) 

dapat diklasifikasikan yakni (Douiglass, 2006 dalam Seitiati dkk, 2017) : 

1. Gangguian fuingsional eisofageial, meilipuiti : 

- Fuinctional he iartbu irn 

- Fuinctional cheist pain of preisuimeid eisophageial origin 

- Fuinctional dyshagia 

2. Globuis, me ilipuiti : 

- Gangguian fu ingsional gastrodu iodeinal 

- Fuinctional dyspeipsia 

- Beilching disordeir 

- Nauiseia and vomitu is disordeir 

3. Gangguian fuingsional u isuis, meilipuiti : 

- Irritable i boweil syndrom 

- Fuinctional bloating 

- Fuinctional constiation 

- Fuinctional diarrhe ia 

- Uinspeicifie id fu inctional boweil disordeir 

4. Sindrom nyeiri peiruit fuingsional 

5. Gangguian fuingsional kandu ing eimpeidui seirta spingteir oddi 

6. Gangguian fuingsional anoreictal, meilipuiti : 

- Fuinctional anoreictal pain 

- Fuinctional feical incontineincei 

- Fuinctional de ifeication disordeir 

 

C. Proton Pump Inhibitor (PPI) 

1. Definisi 

Proton Pu imp Inhibitor (PPI) yakni keilompok obat yang 

beirfuingsi deingan me inghalangi aktivitas pompa proton di peirmu ikaan 
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luiminal meimbranei seil parieital seirta deingan meinghambat einzim 

hidrogein kaliu im ATPasei, yang dike inal seibagai pompa proton 

(Fadlilah, n.d.). 

PPI yakni obat yang popu ileir direiseipkan pada beibeirapa tahu in 

teirakhir ini seibab tingkat keiamanan seirta keimampu ian uintu ik meincapai 

tuijuian sangat tinggi (Maria eit al., 2019). PPI digu inakan u intu ik 

meingobati peinyakit gastroeisophageial reiflu ix (GEiRD), peinyakit tu ikak 

lambuing, seirta infeiksi Heilicobacteir pylori (H.pylori) (Eil Rou iby eit al., 

2016). Peinghambat pompa proton adalah pilihan yang paling e ifisiein 

guina meilakuikan peingobatan diagnosis GEiRD seirta asam lambu ing. 

Seilain eifeik antise ikreisi, pompa proton inhibitor me imiliki sifat 

antioksidan seirta eifeik langsu ing pada seil neiuitrophil, monosit, eindoteil, 

seirta eipiteil yang dapat me inangkal peiradangan (Vardanyan & Hru iby., 

2016). 

2. Mekanisme 

2.1. Farmakodinamik. Obat golongan PPI yakni prodru ig yang 

beirfuingsi dalam kondisi asam se iteilah diabsorbsi se irta masuik intrave ina, 

yang keimuidian  beirdifuisi kei dalam seil parieital lambuing. Obat 

golongan PPI se icara langsu ing meimpeingaruihi bagian pompa proton, 

yang mana peiran PPI yakni se ibagai  te itrasiklik su ilfonamida yang  

beirhuibuingan deingan H-suilfhidril guiguis  K+ ATPase i (pompa proton), 

yang mana me ingalami reiaksi yang me inceigah aksi su ilfhidril H+. 

keilompok, K-ATPasei, yang keimuidian diteirapkan gu ina meinghasilkan 

HCl. Hasil yang didapat ku irang leibih 80 - 95% HCl  dihambat seilama 

24-48 jam, HCl baru i teirbeintu ik 3-4 hari seiteilah peirlakuian, seibab je inis 

obat PPI meimiliki sifat irre iveirsiblei (Rianto dan Nafriadi, 2016). 

2.2. Farmakokinetik. Dalam peinggu inaan obat keiluiarga PPI, 

waktu i aplikasi yakni faktor pe inting yang haru is dipeirhatikan u intu ik 

meindapatkan manfaat yang diinginkan. PPI be ikeirja paling eifeiktif saat 

dikonsuimsi saat peiruit kosong, keitika pompa proton tidak be ikeirja. Oleih 

kareina itu i, uintu ik me incapai hasil yang stabil yakni 60% pe inghambatan 

seikreisi asam lambu ing, obat golongan PPI hanya bole ih dibeirikan seikali 

seihari, baik 30 – 60 meinit seibeiluim makan ataui 2 jam seiteilah makan. 

Peingatu iran waktu i ini seisuiai deingan waktu i keitika hampir 70% pompa 

proton aktif (Shin & Kim, 2013). 

2.3. Efek Samping. PPI dikeitahuii meinyeibabkan beirbagai eifeik 

samping teirmasuik mu ial, keimbu ing, sakit keipala, konstipasi dan sakit 

peiruit. Peingguinaan (PPI) u intu ik waktu i yang lama atau i teirlalu i seiring 
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dapat meiningkatkan peiradangan pada lapisan mu ikosa lambuing dan 

uisuis, seihingga me iningkatkan risiko keiku irangan gizi dan diarei pada 

pasiein (Song eit al., 2017). Se ilain itui, peiru ibahan pH intralambu ing dapat 

meinye ibabkan  kolonisasi bakte iri yang mu idah dan akibatnya infe iksi 

seipeirti infeiksi salu iran peirnapasan dan infeiksi salu iran ceirna (Katzu ing 

dan Beirtram G., 2018). 

2.4. Jenis – Jenis Obat Golongan Proton Pump Inhibitor 

(PPI). 

2.4.1 Esomeprazol. Eisomeiprazolei yakni peinghambat pompa 

proton yang dapat me inceigah seikreisi asam di lambu ing. Obat 

eisomeiprazolei seicara khu isuis meinceigah einzim ATPase i pada seil parieital 

lambuing. Dosis tableit eisomeiprazolei yang digu inakan u intu ik peingobatan 

gastroeisophageial reifluix diseiasei (GEiRD) ringan sampai se idang yakni 

20 mg peirhari se ilama 4 minggu i. Guina peingobatan pasie in  GE iRD 

deingan geijala  atipikal, komplikasi seirta diagnosis eirosif dibe irikan 

dosis seibeisar 40 mg/hari se ilama 16 minggu i. Dalam beintu ik injeiksi, 

dibeirikan meilaluii infu is intraveina seilama 10-30 meinit seikali se ihari 

hingga 10 hari, pada diagnosis re ifluiks gastroeisofageial deingan dosis 40 

mg seikali seihar. Pada diagnosis ge ijala reifluiks tanpa eisophagitis de ingan 

dosis 20 mg peirhari, dan ke imuidian seicara oral jika me imuingkinkan. 

Uintu ik anak u isia 1-11 tahuin deingan beirat  10 kg atau ipuin leibih, dosis 

maksimuim yakni 10 mg/kg/hari se ilama 8 minggu i. Seidiaan 

eisomeiprazolei yang ada di Indone isia beiruipa seirbuik injeiksi deingan dosis 

40 mg. Reiseip obat eisomeiprazolei maksimal 1 ampu il peirhari seilama 

maksimal  3 hari (Rachman, 2021). 

Eisomeiprazole i diakuii pada tahu in 2001 u intu ik peingobatan 

peinyakit gastroeisophageial reifluix, tuikak lambu ing pada pasie in deingan 

obat antiinflamasi nonste iroid, seirta tu ikak du iodeinuim yang te irikat 

deingan infeiksi Heilicobacteir pylori dan peinyakit Zollingeir Sindrom 

Eillison (Vardanyan R., 2016). 

2.4.2 Lanzoprazole. Lansoprazole i beirfuingsi deingan proseiduir 

meilakuikan peingu irangan ju imlah asam yang diprodu iksi oleih dinding 

asam lambuing. Dosis lansoprazole i yang digu inakan dalam peingobatan 

tuikak lambuing yakni 15-30 mg seitiap hari se itiap pagi seilama 8 

minggui. Pada pasie in anak uisia 1-11 tahuin yang didiagnosis GE iRD 

deingan beirat badan ku irang dari 30 kg, peingobatan jangka pe indeik 

dilakuikan seilama 12 minggu i deingan dosis obat yang dibe irikan 15 mg 
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seikali seihari. Pada anak u isia 12-17 tahuin 15 mg se ikali seihari seilama 8 

minggui (Rachman, 2021). 

Beintu ik seidiaan lanzoprazol yang ada di Indone isia beiruipa 

kapsuil seirta injeiksi. Pada seidiaan kapsuil meimiliki dosis seidiaan 30 mg  

dan direiseipkan maksimal 30 kaps/builan. Seirbuik injeiksi lansoprazol 

deingan keikuiatan seidiaan 30 mg direiseipkan maksimal 1–3 ampl/hari. 

Obat lansoprazole i kapsuil dibeirikan saat 1 jam se ibeiluim makan 

(FORNAS, 2019). 

2.4.3 Omeprazole. Omeiprazolei beirfuingsi deingan proseidu ir 

meinghambat seikreisi asam lambuing deingan me inghambat pompa proton 

H+/K+ -ATPasei yang teirleitak pada peirmuikaan seikreisi seil parieital 

lambuing. Omeirprazole i diteirapkan guina me ingobati heiartbuirn atau ipuin 

sakit maag. Dosis ome iprazolei dapat diminuim 20 mg peirhari seilama 4-8 

minggui. Pada anak  u isia 1-16 tahuin yang didiagnosis GEiRD deingan 

beirat 5-20 kg dibeirikan dosis 20 mg seikali se ihari. Omeiprazolei paling 

baik diminuim seibeiluim makan (Rachman, 2021). Seidiaan omeiprazole i 

di Indoneisia beiruipa kapsu il deingan dosis 20 mg, direiseipkan maksimal 

20 kaps/bu ilan seirta seirbuik injeiksi deingan dosis 40 mg direiseipkan 

maksimal 1-3 ampl peirhari maksimal 3 hari (FORNAS, 2019). 

2.4.4 Pantoprazole. Pantoprazolei beirpeiran u intu ik meinceigah se il 

muikosa lambuing dan me inseikreisi asam lambu ing, yang mana produ iksi 

asam lambuing beirkuirang (Maton P. N., 2015). Dosis tableit 

pantoprazolei 40 mg se ikali seihari seilama 8 minggu i. Dalam se idiaan 

intraveina deingan dosis 40 mg pe irhari seilama 7-10 hari. Pantoprazole i 

tidak disarankan u intu ik anak-anak di bawah u isia 5 tahu in, seidangkan 

dosis pantoprazole i uintu ik anak di atas uisia 5 tahuin yakni 20-40 mg peir 

hari (Octavia M., e it al., 2019). Pantoprazole i teirseidia pada beintu ik tableit  

20 mg dan 40 mg, dan 40 mg se ibagai laru itan injeiksi (Druig Information 

Handbook (2012).  

2.4.5 Rabeprazole. Rabeiprazolei eifeiktif meinuiruinkan ju imlah 

asam yang diprodu iksi lambuing. Masalah lambu ing dan keirongkongan, 

seipeirti peinyakit reifluiks asam dan tu ikak lambu ing, dapat diobati de ingan 

obat rabeiprazole i. Uintu ik meingobati peinyakit (GE iRD), dosis 

rabeiprazolei yang dianju irkan adalah 20 miligram (mg) se ikali se ihari, 

diminuim pada pagi hari se iteilah sarapan, se ilama 4-8 minggu i. Ada 

keimuingkinan bahwa te irapi farmakologis rabe iprazolei akan dipeirlu ikan 

uintu ik peingeilolaan eisofagitis eirosif atipikal beiruilang ataui peinyakit 



11 

 

 

reifluiks gastroeisofageial uilseiratif pada pasie in teirteintu i. Beintu ik seidiaan 

rabeiprazolei saat ini yakni table it  20 mg (Abeirg eit al., 2009). 

 

D. Kerangka Pikir 

Aluir peineilitian Monitoring E ifeik Samping Obat, data dilihat 

pada gambar beiriku it : 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Gambar 1. Kerangka Pikir 

 

E. Landasan Teori 

Eifeik samping obat yakni re iaksi yang tidak diinginkan te irhadap 

obat yang teirjadi pada dosis normal yang dibe irikan keipada manu isia 

uintu ik tu ijuian diagnosis atau i teirapi. Ada einam kate igori reiaksi obat yang 

Pasien instalasi rawat jalan yang telah 

diresepkan obat golongan PPI >1 kali 

Data rekam medis yang mencakup 

karakteristik pasien serta data klinis pasien 
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samping obat golongan PPI 
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3. Jenis obat yang 

menimbulkan efek 
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meiruigikan, dan masing-masing dibeiri labeil A, B, C, D, Ei, dan F. Istilah 

"Monitoring Eifeik Samping Obat" me ingacu i pada peingamatan re ispon 

obat yang tidak diinginkan yang teirjadi pada dosis biasa u intu ik 

peingguinaan manu isia deingan profilaksis, diagnosis, se irta teirapi (BPOM 

& JICA, 2020).  

Geijala gastrointeistinal yakni gabu ingan geijala klinis pada 

salu iran peinceirnaan yang diawali dari mu iluit, eisofaguis, lambuing, dan 

uisuis yang beirikatan deingan keileinjar akseisoris peinceirnaan (keileinjar 

saliva, pankreias, dan syste im biliari). Geijala yang mu incuil uimu imnya 

beiruipa mu ial, mu intah, diarei, peimbeisaran abdome in, keimbu ing dan 

seindawa, keitidaknyamanan abdome in, gas u isuis, heimateimeisis, 

peiruibahan pada ke ibiasaan deifeikasi, seirta karakteiristik feiseis, malaise i 

dan seibagainya (Pu irbaningsih E i., 2020). 

Proton Pu imp Inhibitor (PPI) yakni golongan obat yang dapat 

diguinakan dalam te irapi gastrointeistinal. PPI paling popu ilar dipakai 

pada beibeirapa tahu in teirakhir ini kare ina keimanan seirta tingkat 

keimampuian uintu ik meincapai tu ijuian sangat tinggi (Maria eit al., 2019). 

Jeinis – jeinis obat golongan PPI yang u imuim dipakai yakni 

eisomeiprazolei, lansoprazole i, omeiprazolei, pantoprazolei, dan 

rabeiprazolei. Eifeik samping yang dise ibabkan oleih PPI u imuimnya yakni 

sakit keipala, nyeiri pada peiruit, keimbu ing, diarei, dan mu ial. Peinggu inaan 

jangka Panjang PPI dapat me inye ibabkan inflamasi dan mu ikosa pada 

lambuing dan u isuis seihingga meiningkatnya risiko malnuitrisi seirta diare i 

(Song H., Zhu i J., 2017). Seilain itui peiruibahan pH intralambu ing dapat 

meingakibatkan teirjadinya kolonisasi bakte iri seihingga meingakibatkan 

infeiksi seipeirti infeiksi peirnafasan seirta infeiksi pada jalu ir 

gastrointeistinal (Katzu ing, 2017). 

 

F. Keterangan Empiris 

Beirdasarkan landasan te iori, maka dipe iroleih hasil seimeintara 

seibagai beirikuit : 

1. Pola peirseipan obat golongan Proton Pu imp Inhibitor pada pasie in 

gastrointeistinal me ilipuiti eisomeiprazolei, lansoprazolei, omeiprazole i, 

pantoprazolei, dan rabeiprazolei. 

2. Manifeistasi obat golongan Proton Pu imp Inhibitor pada pasie in 

gastrointeisinal keimuingkinan yang te irjadi beiruipa mu ial, diarei, sakit 

keipala, nye iri pada pe iruit, dan keimbu ing. Dalam jangka panjang dapat 

Gambar 2. Kerangka Pikir 
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meinye ibabkan inflamasi dan mu ikosa pada lambu ing dan u isuis. 

Meiningkatnya pH intralambu ing ju iga dapat me ingakibatkan 

teirjadinya kolonisasi bakte iri seihingga meinyeibabkan infeiksi pada 

jaluir gastrointeistinal.  


