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Abstrak

Fast disintegrating tablet merupakan salah satu bentuk sediaan tablet yang menggandung
bahan aktif yang dapat hancur cepat dalam hitungan detik ketika diletakkan diatas lidah dan
tanpa memerlukan air dalam penggunaannya. Ibuprofen merupakan salah satu obat
antiinflamasi nonsteroid (NSAID) paling umum digunakan yang memiliki sifat analgesik,
antiinflamasi, serta antipiretik. Tujuan dalam penelitian ini adalah untuk mengetahui
pengaruh metode pembuatan Fast disintegrating tablet terhadap sifat fisik sediaan tablet.
Evaluasi fisik yang digunakan sebagai parameter adalah kekerasan, kerapuhan, keseragaman
bobot dan waktu hancur tablet. Hasil penelitian menunjukkan pembuatan tablet dengan
metode kempa langsung yang paling evektif dengan hasil kekerasan tablet 3.5 kg/cm?,
kerapuhan tablet 0.58%, bobot tablet 252.50 mg, serta waktu hancur tablet 66.17 detik.

Kata kunci: Fas disintegrating tablet, granulasi basah, ibuprofen, kempa langsung

1. PENDAHULUAN digunakan dalam pembuatan FDT dengan
menggunakan metode granulasi basah
maupun kempa langsung(Rahmawati dan
Nursoleha, 2022). Kempa langsung
merupakan salah satu metode pembuatan
FDT vyang efisien. Metode kempa
langsung memiliki keunggulan teknik
pembuatan tablet yang paling hemat biaya
dan paling sederhana. Metode kempa
langsung memiliki kekurangan vyaitu
keterbatasan ~ jumlah  dosis  yang
terkandung didalam tablet, serta bahan
yang digunakan dalam formula harus
memiliki sifat alir yang baik(Balcha Balla,
Mary Joseph dan Belete, 2023). Metode
granulasi  basah  di  pilih  untuk
memperbaiki sifat alir massa campuran.
Metode intragranular merupakan salah
satu metode penambahan penghancur /
superdisintegran dengan eksipien lain
sebelum massa campuran di basahi oleh

Fast disintegrating tablet (FDT)
merupakan salah satu bentuk sediaan
tablet yang menggandung bahan aktif
yang dapat hancur cepat dalam hitungan
detik ketika diletakkan diatas lidah dan
tanpa memerlukan air dalam
penggunaannya. FDT sangat cocok
digunakan untuk pasien yang susah
menelan tablet konvensional seperti pasien
pediatrik dan geriatric. FDT tersedia di
pasaran untuk pengobatan banyak kondisi
penyakit termasuk hipertensi, migrain,
disfagia, mual, muntah, penyakit
Parkinson, skizofrenia(Chauhan, Solanki
dan Sharma, 2018).

Komponen yang paling penting dalam
FDT adalah komponen superdisintegrant.
Sodium starch glycolate / SSG merupakan
salah satu bahan penghancur yang efektif
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cairan pengikat, sehingga superdisintegran
tergabung oleh pengikat dengan baik
(Mahajan dkk., 2012). Pemilihan metode
pembuatan tablet yang tepat dalam
penambahan  SSG  tersebut  dapat
mempengaruhi sifat fisik dari FDT.

Ibuprofen merupakan turunan asam
propionat, adalah salah satu obat
antiinflamasi nonsteroid (NSAID) paling
umum digunakan yang memiliki sifat
analgesik, antiinflamasi, serta antipiretik.
Ibuprofen juga digunakan mengatasi nyeri
ringan hingga sedang dan nyeri akut atau
kronis, terutama dalam kedoktera gigi.
Ibuprofen diserap di seluruh saluran
pencernaan(Varrassi dkk., 2020). Oleh
karena itu, formulasi obat FDT akan
meningkatkan penyerapan langsung dari
mulut, terutama bila tindakan cepat
diperlukan.

Tujuan dari penelitian ini adalah untuk
mengetahu pengaruh penambahan SSG
sebagai superdisintegran pada tablet FDT
Ibuprofen secara kempa langsung dan
granulasi basah, serta untuk mengetahu
metode pembuatan tablet yang efektif
untuk menghasilkan karakteristik tablet
FDT lbuprofen yang baik.

2. METODE

Alat dan Bahan

Alat yang digunakan dalam penelitian
ini antara lain baskom, mortir, alat-alat
gelas (pyrex), neraca digital, sendok
logam, loyang, alat pencetak tablet single
punch, moisture content tester, tap density,
flowability tester, hardnes tester, friability
tester, disintegration tester, dissolution
tester, Spektrofotometri Uv-Vis.

Bahan yang digunakan  dalam
penelitian berupa Ibuprofen, lbuprofen

BPFI (BPOM), SSG, Avicel pH 102, PVP
K-30, mannitol, sakarin, Mg stearate, talk,
aquadest

Formulasi FDT lbuprofen

Formulasi FDT ibuprofen dengan
bobot 300 mg/tab dibuat dengan metode
kempa langsung dan granulasi basah yang
dapat dilihat pada Tabel 1.

Tabel 1. Formulasi FDT Ibuprofen
dengan metode kempa langsung (F1)
dan granulasi basah (F2)

Bahan F1 F2
Ibuprofen 100 mg 100 mg
SSG 10% 10%
Mannitol 20% 20%

PVP 3%

Cairan PVP 3% dalam
25 ml
Agquadest

Aspartam 2% 2%

Talk 2% 2%

Mg Stearate 2% 2%

Avicel pH ad300mg ad 300 mg
102

Evaluasi Masa Cetak

1. Kandungan lembab

Menggunakan moisture conten tester
dengan memasukkan masa cetak dari F1
dan F2 masing-masing sebanyak 0,5 gram
ke dalam cawan alumunium pada alat.
Persyaratan kandungan lembab masa cetak
tablet yang baik adalah 2-4%

2. Ujisifat alir

sebanyak 100 gram masa cetak dari
masing — masing formula F1 dan F2 di
timbang. Masukkan  kedalam  alat
flowability tester secara perlahan melalui
dinding corong. Buka penutup bawah
corong dan catat berapa lama waktu masa



cetak untuk mengalir untuk mengukur
kecepatan alir masa cetak. Ukur tinggi dan
jari — jari Kkerucut masa serbuk yang
didapat untuk memperoleh nilai sudut
istirahatnya (Depkes RI, 2020).

3. Ratio housner

Masa cetak di timbang masing —
masing tiap formula F1 dan F2 sebanyak
100g. Masukkan kedalam gelas ukur
100ml, ukur volume awal (V1). Letakkan
gelas ukur yang sudah diisi masa cetak ke
atas alat tap density, nyalakan
setingketukan selama 13 menit (1250
ketukan). Catat volume mampat masa
granul (V2). Hitung nilai dan ratio
housner.

Evaluasi Fisik FDT Ibuprofen

1. Uji keseragaman bobot

Tablet dari masing — masing formula
diambi 20 tablet dan ditimbang satu
persatu, dihitung bobot rata — rata tiap
formula dan nilai %CV/(Ditjen, 1979)

2. Uji kekerasan tablet

10 tablet dari masing — masing formula
diletakkan 1 persatu di letakkan ditengah
dengan posisi tegak lurus pada alat
hardness tester. Dicatat skala pada alat
hardness tester Ketika tablet sudah retak
atau hancur

3. Uji kerapuhan tablet

Di timbang dan di bebas debukan 20
tablet dari masing — masing formula F1
dan F2. Alat diputar selama 4 menit,
kemudian tablet dikeluarkan dari alat dan
dibebasdebukan, setelah itu ditimbang.
Syarat  kerapuhan  tablet  0,8-1%
dinyatakan sebagai batas tertinggi yang
masih dapat diterima(Depkes RI, 2020).

4. Uji waktu hancur

Tablet diletakkan di tengah — tengah
cawan petri yang sudah diberi aquadest

sebanyak 20 ml, dicatat waktu tablet
hancurnya(Depkes RI, 2020).

3. HASIL DAN PEMBAHASAN

Telah dilakukan pembuatan tablet
FDT Ibuprofen dengan SSG sebagai
superdisintegran menggunakan metode
pembuatan tablet yang berbeda vyaitu
granulasi basah dan kempa langsung.

Tabel 2. Evaluasi massa cetak

Formul | Kecepa | Rasio MC

a tan alir | housn (%)
(g/detik er

)
| 125+ 1.15 2,68 +
0.22 +0.17 | 0,0598
1 1595+ | 1.11 3,02+
0.41 +0.15 | 0,1305

Tabel 3. Evaluasi fisik tablet

Formul | Bobot | Keker | Kerap | Waktu

a tablet asan | uhan | hancur
(mg) (kglc | (%) | (detik)
m 3)

I 252.50 3.5 0.58 | 66.17
+0.70 | +0.17 | +0.15 0.10

I 250.15 4.6 0.35 | 100.33
+041 | +0.15 | +0.05 | +0.25

Masa cetak yang didapatkan pada F1
dan F2 telah memenuhi persyaratan untuk
dilanjutkan ketahap pencetakan (Tabel 2),
hasil evaluasi fisik masa cetak dapat
dilihat pada Tabel 3. Hasil uji moisture
conten ke 2 formula memiliki angka
moisture conten antara 2 — 4% sehingga
memenuhi persyaratan(Joshi, Garud dan
Akram, 2020). Moisture conten dalam
jumlah yang cukup pada masa cetak
dibutuhkan untuk membentuk ikatan antar
partikel yang kuat, sehingga menghasilkan
tablet yang memiliki kekerasan yang
baik(Thapa dkk., 2017).



Kecepatan alir masa cetak salah satu
faktor yang sangat mempengaruhi
keseragaman bobot tablet. Kecepatan alir
masa cetak yang baik dapat mengalir
dengan baik dari hopper menuju die(Shah,
Tawakkul dan Khan, 2008), hasil uji
kecepatan alir dapat dilihat pada Tabel 2.
Kecepatan alir dari ke 2 formula secara
berurutan 12,5 gram/detik dan 15 gam
/detik, dimana kedua formula tersebut
memiliki kecepatan yang lebih dari 10
gram/detik dengan sudut istirahat dalam
rentang 31 - 35° dimana memiliki sifat alir
yang baik. Penambahan SSG secara
kempa langsung dan ganulasi basah
memiliki pengaruh pada sifat alir masa
cetak tablet(\Veronica dkk., 2024). Metode
pembuatan FDT secara granulasi basah
memiliki sifat alir yang lebih baik dari
pada menggunakan metode kempa
langsung. Ukuran dan bentuk partikel
mempengaruhi laju alir masa cetak tablet.
Kecepatan alir juga mempengaruhi
kekerasan tablet yang dibuat. Ukuran
partikel yang sangat halus menunjukkan
laju alir bersifat buruk. Laju alir yang
bersifat buruk disebabkan karena adanya
daya kohesivitas antar partikel yang
besar(Singh dkk., 2017).

Nilai dari Rasio housner juga
mempengaruhi sifat alir dari suatu masa
cetak tablet, jika nilai rasio housner tinggi
dapat mengakibatkan masa cetak tablet
sulit mengalir. Sedangkan nilai indeks
kompresibilitas yang rendah dapat
menunjukkan sifat alir masa cetak tablet
yang baik. Hasil evaluasi dapat dilihat
pada Tabel 2. Semua formula memiliki
sifat alir baik.

Setelah semua masa cetak dievaluasi,
dilakukan proses pencetakan dengan bobot
masing masing tablet adalah 300mg dan

dilakukan evaluasi tablet. Ke 2 formula
memiliki ukuran dan bobot yang seragam
dan memenuhi persyaratan. Keseragaman
ukuran dipengaruhi oleh ukuran die dan
puch pada mesin pengempa tablet.
Keseragaman bobot dipengaruhi oleh
kecepatan alir atau sifat alir dari masa
cetak saat pengisian die dalam proses
pencetakan tablet. Semua formula
memenuhi  keseragaman bobot tablet
menurut farmakope I1I.

Kerapuhan dan kekerasan tablet
gambaran dari suatu ketahanan tablet
terhadap tekanan mekanik  seperti
goncangan, gesekan yang terjadinya
selama pengemasan, penyimpanan, dan
transportasi. Semua formula memenuhi
syarat uji kekerasan ODT dengan nilai
dalam rentang 3-5 kg/cm? (Gautam dan
Talwan, 2023).

waktu hancur FDT yang baik menurut
farmakope eropa memiliki waktu hancur
sempurna kurang dari 3 menit(Joshi,
Garud dan Akram, 2020). Hasil uji waktu
hancur ditunjukkan pada Tabel 3. Formula
FDT membutuhkan waktu hancur yang
cepat agar dapat melepaskan zat aktif
dengan cepat, sehingga obat tersebut
memiliki onset kerja yang cepat.

3. SIMPULAN

Pembuatan sediaan FDT yang baik
dapat dilakukan menggunakan metode
kempa langsung. Metode kempa langsung
menghasilkan sifat fisik tablet yang baik.
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