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INTISARI 

 

IKHSAN, MUKSALMINA. 2019. FORMULASI DAN EVALUASI 

FISIK SEDIAAN FAST DISINTEGRATING TABLET AMLODIPIN 

BESILAT MENGGUNAKAN KOMBINASI CROSSPOVIDONE DAN 

CROSCARMELLOSE SODIUM SEBAGAI SUPERDISINTEGRANT. 

SKRIPSI. FAKULTAS FARMASI, UNIVERSITAS SETIA BUDI. 

SURAKARTA. 
 

Amlodipin besilat termasuk obat Biopharmaceutical Classsification 

System (BCS) kelas I. Rasa yang pahit serta penggunaan kurang nyaman saat 

dikonsumsi pasien geriatri merupakan kelemahan amlodipin besilat tablet 

konvensional, sehingga diformulasikan menjadi Fast Disintegrating Tablet 

(FDT). FDT amlodipin besilat menggunakan superdisintegrant kombinasi 

crosspovidone dan croscarmellose sodium agar tablet hancur di mulut. Penelitian 

ini bertujuan mengetahui pengaruh kombinasi crospovidone dan croscarmellose 

sodium terhadap sifat fisik FDT amlodipin besilat, dan mengetahui konsentrasi 

kombinasi crospovidone dan croscarmellose sodium yang paling baik terhadap 

sifat fisik FDT amlodipin besilat.  

FDT amlodipin besilat dibuat secara kempa langsung dengan menentukan 

lima formula konsentrasi kombinasi crospovidone dan croscarmellose sodium 

yaitu formula 1 (100%:0%), formula 2 (75%:25%), formula 3 (50%:50%), 

formula 4 (25%:75%), formula 5 (0%:100%). FDT amlodipin besilat diuji mutu 

fisiknya yaitu, keseragaman kandungan, kekerasan, kerapuhan, waktu 

pembasahan, waktu disintegrasi, tanggap rasa. Hasil pengujian mutu fisik 

dianalisis menggunakan software SPSS versi 23. 

Kombinasi crospovidone dan croscarmellose sodium menghasilkan 

kekerasan paling baik 4,60 kg dengan kerapuhan 0,11% pada formula 2, dan tidak 

memberikan perbedaan bermakna di setiap formula pada parameter keseragaman 

kandungan dan tanggap rasa. Formula 3 dengan konsentrasi kombinasi 

crospovidone dan croscarmellose sodium (50%:50%) merupakan formula terbaik 

dengan waktu pembasahan tercepat yaitu 9 detik, waktu disintegrasi in vitro 

tercepat 21 detik dan disintegrasi in vivo tercepat 23 detik. 

 

Kata kunci: FDT, amlodipin besilat, crospovidone, croscarmellose sodium 
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ABSTRACT 

 

IKHSAN, MUKSALMINA. 2019. FORMULATION AND PHYSICAL 

EVALUATION OF FAST DISINTEGRATING TABLET 

AMLODIPINE BESYLATE USING COMBINATION CROSSPOVIDONE 

AND CROSCARMELLOSE SODIUM AS A SUPERDISINTEGRANT. 

SKRIPSI. FAKULTAS FARMASI, UNIVERSITAS SETIA BUDI. 

SURAKARTA. 
 

Amlodipine besylate is Biopharmaceutical Classsification System (BCS) 

class I. Bitter taste and uncomfortable feel when consumed by geriatric patients is  

weakness of conventional tablet amlodipine besylate, so it is formulated into Fast 

Disintegrating Tablet (FDT). FDT amlodipine besylate uses combination of 

superdisintegrant of crosspovidone and croscarmellose sodium to make tablets 

crush in mouth. Purpose of this study was to determine effect of combination of 

crospovidone and croscarmellose sodium on physical properties and to determine 

the best concentration of combinations crospovidone and croscarmellose sodium 

on the physical properties of FDT amlodipine besylate. 

FDT amlodipine besylate was made by direct compression by determining 

five formulas concentrations of combination of crospovidone and croscarmellose 

sodium namely formula 1 (100%: 0%), formula 2 (75%: 25%), formula 3 (50%: 

50%), formula 4 (25%: 75%), formula 5 (0%: 100%). FDT amlodipine besylate 

then tested its physical quality namely, uniformity of content, hardness, friability, 

wetting time, disintegration time, taste responsiveness. Resultss of physical 

quality were analyzed using SPSS software version 23. 

Combination of crospovidone and croscarmellose sodium results the best 

hardness of 4.60 kg with 0.11% friability in formula 2, and does not make a 

significant difference in each formula on uniformity of content and taste 

responsiveness. Formula 3 with the combination concentration of crospovidone 

and croscarmellose sodium (50%:50%) is the best formula with the fastest wetting 

time of 9 seconds, the fastest in vitro disintegration time of 21 seconds and the 

fastest in vivo disintegration of 23 seconds. 

 

Keyword: FDT, amlodipine besylate, crospovidone, croscarmellose sodium 
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BAB I 

PENDAHULUAN 

 

A. Latar Belakang Masalah 

Amlodipin besilat berkhasiat aktif sebagai antihipertensi dan angina 

pektoris dengan mekanisme kerja sebagai vasodilator arteri perifer yang 

mengakibatkan terjadinya penurunan resistensi vaskular sehingga menurunkan 

tekanan darah. Amlodipin besilat termasuk dalam antagonis kalsium golongan 

dihidropiridin. Amlodipin besilat memiliki waktu paruh yang cukup lama yaitu 6-

12 jam setelah pemberian oral, sehingga cocok untuk pemakaian sehari sekali bagi 

penderita hipertensi dan angina pektoris (Moffat et al. 2011). 

Bentuk sediaan oral dari amlodipin besilat secara komersial di pasaran 

dapat dijumpai dalam bentuk tablet konvensional (Laurent et al. 2011). Bentuk 

tablet konvensional memiliki beberapa kelemahan seperti pelepasan obat yang 

lama dan penggunaan yang tidak nyaman pada pasien tertentu, contohnya pada 

pasien geriatri yang memiliki masalah kesulitan menelan hingga tersedak dan 

masalah ketidaknyamanan mengkonsumsi tablet konvensional rutin setiap hari, 

juga permasalahan rasa pahit dari tablet konvensional amlodipin besilat yang di 

timbulkan saat dikonsumsi. Amlodipin besilat termasuk ke dalam obat 

Biopharmaceutical Classsification System (BCS) kelas I, di mana obat BCS kelas 

I seperti amlodipin besilat memiliki ciri permeabilitas tinggi dengan tingkat 

penyerapan hingga 85% atau lebih dan kelarutan tinggi dengan tingkat ekskresi 

metabolit dalam urin hingga 90-95%. Salah satu strategi untuk meningkatkan 

efektifitas pengobatan dan memperbaiki kenyamanan konsumsi obat adalah 

melalui pengembangan bentuk sediaan padat yang ditujukan untuk digunakan 

dalam rongga mulut seperti bentuk tablet hancur cepat, sehingga amlodipin besilat 

dengan rasa yang pahit dan tergolong obat BCS kelas I dapat diformulasikan 

menjadi tablet Fast Disintegrating Tablet (FDT). 

 FDT adalah bentuk sediaan padat yang mengandung bahan aktif obat 

yang diletakkan di mulut lalu hancur dengan cepat dalam waktu kurang dari 60 

detik. Bentuk tablet ini dapat terdisintegrasi dengan cepat dalam air liur dan dapat 
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ditelan tanpa menggunakan air minum (Ghenge et al. 2011). FDT juga lazim 

disebut tablet yang leleh di mulut, porous tablets, oro-dispersible, quick 

dissolving atau rapid dissolving tablets (Parashar et al. 2012). Lazimnya, obat 

yang dikembangkan sediaannya menjadi sediaan FDT adalah obat-obat dengan 

dosis rendah di bawah 50 mg (Mikhania 2014). Amlodipin besilat dengan dosis 

penggunaan 5 mg perhari dan maksimal 10 mg perhari termasuk ke dalam obat 

yang dapat dikembangkan menjadi sediaan FDT karena dosisnya di bawah 50 mg. 

Kelebihan utama dari FDT adalah penggunaan tanpa air, dosis yang akurat, 

penyimpanan yang mudah, ideal untuk pasien geriatri karena mampu mencegah 

terjadinya tersedak, dan rasa yang enak saat dikonsumsi oral. Sediaan ini juga 

mengkombinasikan keuntungan formulasi sediaan cair dan tablet konvensional, 

dan aksi onset obat yang cepat (Modasiya et al. 2009). Keuntungan tersebut yang 

melatarbelakangi penelitian formulasi amlodipin besilat dalam bentuk sediaan 

FDT mengingat amlodipin besilat merupakan obat antihipertensi dan angina 

pektoris dengan rasa yang kurang menyenangkan yang diharapkan mampu 

memberikan aksi yang cepat. 

Bentuk sediaan FDT harus cepat terdisintegrasi di dalam rongga mulut, 

oleh karena itu pada pembuatannya membutuhkan teknik khusus. Salah satu 

tekniknya adalah dengan memilih bahan penghancur yang memiliki daya hancur 

lebih besar dibanding daya hancur tablet konvensional. Bahan tersebut biasa 

disebut superdisintegrant (Shangraw et al. 1980). Superdisintegrant adalah 

sebuah substansi yang kekuatan disintegrasinya lebih baik pada konsentrasi yang 

rendah (Mangal et al. 2012). 

Superdisintegrant yang dapat ditambahkan pada pembuatan FDT adalah 

crospovidone dan croscarmellose sodium. Crospovidone dipilih karena 

strukturnya yang berpori sehingga menyebabkan air terserap ke dalam tablet 

(water wicking), dan dapat hancur secara cepat dalam air tanpa membentuk gel 

(Mangal et al. 2012). Konsentrasi crospovidone sebagai superdisintegrant adalah 

2-5% dari bobot tablet dengan metode pembuatan kempa langsung (Buhler 2008). 

Croscarmellose sodium dipilih karena mekanisme kerjanya sebagai 

superdisintegrant dengan mekanisme ganda yaitu menyebabkan air terserap ke 
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dalam tablet (water wicking) dan mampu mengembangkan tablet secara cepat 

(rapid swelling) ketika terkena air sehingga dapat mempercepat waktu hancur 

tablet (Shailendra & Priti 2011). Konsentrasi croscarmellose sodium sebagai 

superdisintegrant pada FDT dengan metode pembuatan kempa langsung adalah 

2% dari bobot tablet (Kibbe 2000). Penelitian ini menggunakan superdisintegrant 

crospovidone karena pada penelitian sebelumnya sediaan FDT dengan zat aktif 

meloksikam menggunakan kombinasi crospovidone dan sodium starch glycolate, 

pada penelitian tersebut penggunaan crospovidone dengan konsentrasi optimum 

menunjukkan hasil disintegrasi yang baik (Aprilianio et al. 2017). Lalu pada 

penelitian sebelumnya sediaan FDT dengan zat aktif aspirin menggunakan 

croscarmellose sodium menunjukkan hasil kecepatan disintegrasi (Nurdianti et al. 

2018). 

Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui sifat fisik FDT amlodipin 

besilat dengan kombinasi superdisintegrant yaitu crospovidone dan 

croscarmellose sodium, serta untuk mengetahui pengaruh konsentrasi kombinasi 

crospovidone dan croscarmellose sodium sebagai superdisintegrant pada sediaan 

FDT amlodipin besilat. Pada penelitian ini, FDT amlodipin besilat dibuat dengan 

metode kempa langsung menggunakan kombinasi superdisintegrant yang 

konsentrasinya berbeda. 

 

B. Rumusan Masalah 

1. Apakah kombinasi superdisintegrant berupa crospovidone dan croscarmellose 

sodium berpengaruh terhadap sifat fisik FDT amlodipin besilat? 

2. Pada konsentrasi berapakah kombinasi superdisintegrant berupa crospovidone 

dan croscarmellose sodium menunjukkan sifat fisik FDT amlodipin besilat 

yang terbaik? 

 

C. Tujuan Penelitian 

1. Untuk mengetahui pengaruh kombinasi superdisintegrant berupa 

crospovidone dan croscarmellose sodium terhadap sifat fisik dari FDT 

amlodipin besilat. 
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2. Untuk mengetahui konsentrasi kombinasi superdisintegrant berupa 

crospovidone dan croscarmellose sodium yang tepat dan memenuhi syarat 

sifat fisik tablet. 

 

D. Manfaat Penelitian 

Hasil penelitian ini diharapkan dapat digunakan sebagai masukan untuk 

pengembangan pembuatan sediaan FDT amlodipin besilat dengan penggunaan 

superdisintegrant berupa kombinasi crospovidone dan croscarmellose sodium. 

Dan menambah wawasan ilmu pengetahuan terutama di bidang industri farmasi. 

 

 


