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FORMULASI DAN EVALUASI TABLET SALUT LAPIS TIPIS
ASAM ASETILSALISILAT MENGGUNAKAN PENYALUT
OPADRY AMB Il

Rahmat Santoso, Yanni Dhiani Mardhiani, Riantie Nurlestari Sasmita

Fakultas Farmasi Universitas Bhakti Kencana
JI. Soekarno Hatta No. 754 Bandung
santozré4@gmail.com

ABSTRAK

Latar belakang :Asam Asetilsalisilat merupakan zat aktif obat yang tidak
stabil terhadap suhu yang lembab. OPADRY AMB Il merupakan bahan penyalut
lapis tipis untuk tablet, yang memiliki keunggulan yaitu dapat memproteksi zat aktif
yang sensitif terhadap kelembaban.Tujuan penelitian : mengetahui pengaruh
penyalut lapis tipis OPADRY AMB Il terhadap profil disolusi dan stabilitas tablet
Asam Asetilsalisilat. Metode :Pertama dilakukan optimasi tablet inti dengan
menggunakan metode kempa langsung, lalu dipilih tablet inti terbaik berdasarkan
hasil evaluasi tablet. Kemudian dilakukan penyalutan tablet inti terpilih
menggunakan penyalut OPADRY AMB Il dan Polivinil Alkohol (pembanding)
dengan konsentrasi masing — masing 4%, 6%, 8%, kemudian dilakukan evaluasi
terhadap tablet salut : uji kenaikan bobot, waktu hancur, friabilitas, kekerasan,
keseragaman bobot, keragaman ukuran, disolusi dan kadar air. Hasil : Penyalutan
dengan menggunakan penyalut OPADRY AMB Il memenuhi syarat %Q disolusi
pada menit ke 30 tidak kurang dari 80% dan uji kadar air menunjukan formula F6B
dengan konsentrasi penyalut OPADRY AMB Il 6% paling kecil kenaikan kadar
airnya setelah 2 minggu penyimpanan pada suhu ruang. Kesimpulan :Penyalut
OPADRY AMB Il dengan konsentrasi 6% (F6B) paling rendah kenaikan kadar
airnya. Hasil uji statistika One Way Anova terdapat perbedaan yang signifikan (sig =
0,00) pada F6B dibandingkan dengan formula lain. Persen disolusi dengan penyalut
OPADRY AMB Il memenuhi persyaratan dengan F6B sebagai formula terbaik.

Kata kunci :Tablet Salut Lapis Tipis Asam Asetilsalisilat, OPADRY AMB I,
Disolusi, Stabilitas

PENDAHULUAN

Penyimpanan obat pada kondisi
suhu wudara yang sangat panas,
kelembaban ruangan yang tinggi dan
terpapar cahaya dapat merusak mutu
suatu obat.Perubahan suhu merupakan

salah  satu faktor luar yang

menyebabkan ketidakstabilan sediaan
farmasi.Syarat mutlak bahwa setiap
obat yang beredar harus aman,
bermutu, dan bermanfaat.Faktanya,
obat tidak segera digunakan setelah
dibuat.Distribusi dari gudang pabrik

hingga ke tangan pasien memerlukan

Akademi Farmasi Al-Fatah Bengkulu

238



Jurnal limiah Farmacy, Vol. 6 No.2, Oktober 2019

waktu yang tidak dapat ditentukan,
dalam  hitungan bulan, bahkan
tahun.Selama distribusi banyak sekali
faktor lingkungan yang mempengaruhi
mutu obat, seperti suhu, cahaya, dan
kelembaban.Oleh karena itu, perlu
adanya sistem yang dapat menjamin
syarat mutlak tersebut terpenuhi. (Elda
etal., 2010)

Temperatur sangat
mempengaruhi  degradasi  Kimiawi,
fisik, dan  mikrobiologi.Degradasi
kimia, seperti oksidasi atau hidrolisis
dapat terjadi dengan meningkatnya
temperatur.Keterangan bahwa sediaan
disimpan dalam lemari es atau suhu
kamar pada etiket menunjukkan
bahwa  temperatur  penyimpanan
sediaan juga mempengaruhi stabilitas
zat aktif. Asam Asetilsalisilat atau
(Asetosal) termasuk kedalam golongan
obat Anti Inflamasi Non Steroid
(AINS) yang secara klinis berguna
sebagai analgesik, antipiretik,
antiinflamasi dan anti platelet. Asam
Asetilsalisilat stabil di udara kering,
namun pada udara yang lembab secara
bertahap Asam Asetilsalisilat akan
terhidrolisa menjadi asam salisilat dan
asam asetat, dengan terjadinya
hidrolisis  maka  kadar  Asam
Asetilsalisilat dalam sediaan dapat

terdegradasi. Sediaan Asam

ISSN P,2406-807 E.2615-8566

Asetilsalisilat yang beredar berupa
tablet. Pada sediaan tablet
penyimpanan yang dipengaruhi oleh
perubahan temperatur memungkinkan
terjadinya  hidrolisis. Hal ini
menyebabkan Asam  Asetilsalisilat
perlu dibuat dalam bentuk sediaan
tablet salut lapis tipis. Hal ini
bertujuan untuk menjaga stabilitas zat
aktif pada masa penyimpanan.
Perubahan stabilitas zat aktif dengan
adanya perubahan bentuk zat aktif
akan menyebabkan efek terapi yang
diinginkan  tidak akan tercapai.
(Subburayalu et al., 2013)

Penyalutan tablet merupakan
salah satu teknologi yang telah
berkembang alam bidang farmasi.
Tujuan  penyalutan tablet vaitu
menutupi rasa, bau, dan warna obat
yang tidak menyenangkan dan
memudahkan pasien untuk menelan
tablet. Disamping itu, tablet salut juga
dapat menjaga stabilitas obat seperti
melindungi obat dari kelembaban,
oksigen dan cahaya. Jenis tablet salut
yang berkembang antara lain tablet
salut gula dan tablet salut lapis tipis.
Akan tetapi, tablet salut lapis tipis
lebih dipilih dari pada salut gula
karena memiliki keuntungan antara
lain proses pembuatannya lebih
sederhana, peningkatan berat tabletnya

Akademi Farmasi Al-Fatah Bengkulu
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tidak

menarik,

bermakna, hasil akhirnya

dan memungkinkan
penggunaan pelarut bukan air. (Abate,
M. & Abel, S. K., 2006)

Dibutuhkan
yang dapat memberikan perlindungan

tablet

suatu  penyalut

terhadap  sediaan Asam

Asetilsalisilat, sehingga para ahli
farmasetika sedang mengeksplorasi
pembuatan bahan penyalut baru dari
bahan yang telah ada, namun memiliki
keunggulan dari pada bahan penyalut
lain, seperti bahan penyalut OPADRY
AMB Il. OPADRY AMB I
merupakan bahan penyalut lapis tipis
dengan kinerja untuk melapisi lapisan
tablet dengan kandungan zat aktif
yang
temperatur, dengan kandungan PVA
(Polivinil Alkohol). PVA merupakan
air.PVA

memiliki kemampuan untuk menarik

sensitif terhadap perubahan

polimer  sintetis  larut

air serta oksigen dengan baik dan

bergantung pada kelembaban,

sehingga dengan tingkat kelembaban

ISSN P,2406-807 E.2615-8566

PVA dapat larut dengan cepat
sehingga zat aktif akan cepat
dilepaskan dan efek terapi akan

berlangsung
2016)

lebih  cepat.(Colorcon,

METODOLOGI PENELITIAN
Bahan

Asam Asetilsalisilat (Asetosal),
Corn starch (Starch 1500), Lactose

anhydrat, Microcrystalline cellulose
(Avicel PH 102), Dicalcium Phospat,
Sillicon dioxide (Aerosil), Talc,
Stearic acid, OPADRY AMB I, PVA,
Titanium  Dioxide, PEG 6000,
Agquadest.
Alat

Timbangan analitik, ayakan

bertingkat, alat uji disolusi (Hanson),
spektrofotometri UV — Vis , friability
tester, alat uji waktu hancur, alat uji
tablet (Stokes

flowmeter,

Monsato
bulk
density tester, alat pencetak tablet

kekerasan
Hardness tester),
Single Punch, mesin penyalut, panci

penyalut, spray gun, homogenizer dan

yang semakin tinggi maka lebih
: . o alat - alat elas
banyak air yang diserap. Selain itu, 9
Optimasi Formulasi Tablet Inti (Subburayalu et al., 2013)
No Bahan (mg) F1 F2 F3 F4 F5 F6
1 Asam Asetilsalisilat 80 80 80 80 80 80
2 Corn starch 8 10 12 8 10 12
3 Lactose anhydrat 20 20 20 20 20 20
4 Dikalsium Fosfat - - 86 84 82
5 Avicel PH 102 86 84 82
Akademi Farmasi Al-Fatah Bengkulu 240
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6 Aerosil 2 2 2 2 2 2
7 Talc 2 2 2 2 2 2
8 Stearic acid 2 2 2 2 2 2
Total 200 200 200 200 200 200
Tablet inti Asam Asetilsalisilat bahan  untuk  mengalir  melalui

dibuat dengan metode kempa

langsung, vyaitu semua  bahan
ditimbang terlebih dahulu. Kemudian
ayak semua bahan dengan
menggunakan pengayak mesh 60,
setelah itu bahan — bahan dicampurkan
selama sekitar 15 menit. Masa tablet
yang telah dilakukan

evaluasi massa tablet inti, diantaranya

homogen

diuji  sifat kompresibilitas, sudut
istirahat, dan laju alir. Setelah itu
dilakukan tablet.

Kemudian dilakukan evaluasi terhadap

pengempaan

tablet inti yang dihasilkan.
Evaluasi Massa Tablet Inti
a. Indeks Kompresibilitas
Massa tablet ditimbang (m),
dimasukan kedalam gelas ukur dan
dibaca volume yang terihat (V1). Gelas
ukur diketuk — ketukan sebanyak 300
kali selama 1 menit sampai volumenya
tetap  (V2),
nilainya kedalam rumus.

b. Laju Alir dan Sudut Istirahat

kemudian dimasukkan

Sejumlah bahan ditimbang lalu

dimasukkan kedalam corong

flowmeter, dan diratakan bagian

atasnya.Alat dijalankan dan diukur
waktu yang dibutuhkan oleh seluruh

corong.Laju alir dinyatakan dalam
gram/detik, baik
mengalir tidak lebih dari 10 detik.

Pengukuran sudut istirahat dilakukan

dinyatakan jika

setelah serbuk mengalir bebas, diukur
tinggi dan diameter kone (cone) yang
terbentuk.
Evaluasi Tablet Inti
a. Kekerasan Tablet

Alat penguji kekerasan tablet yang
digunakan adalah Stokes Monasto
Hardness Tester. Syarat kekerasan
tablet untuk tablet dengan bobot <250
mg adalah 4 — 6 N. Caranya adalah
sebuah tablet dimasukkan pada ujung
alat uji kekerasan Hardness tester
dengan posisi vertikal, putar sekrup
pada ujung yang lain, sehingga tablet
tertekan. Pemutaran dihentikan sampai
tablet pecah dan tekanan dibaca pada

skala.

b. Keregasan Tablet (Friability)

Keregasan  tablet  ditentukan
dengan menggunakan alat friability

tester. Awalnya 20 tablet dibersihkan

Akademi Farmasi Al-Fatah Bengkulu
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masukkan 20 tablet tersebut kedalam
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kecepatan 25 rpm selama 4 menit (100

kali putaran). Kemudian keluarkan

tablet, bersihkan dari debu dan
timbang kembali.Hitung berat sebelum
dan sesudah perlakuan.

c. Keragaman Ukuran (Farmakope
Indonesia Edisi 111, 1979)
Keseragaman ukuran tablet

dilakukakan dengan mengukur

diameter masing — masing tablet
menggunakan jangka sorong.

Keseragaman ukuran tablet

dipengaruhi sifat alir, keseragaman

densitas, dan stabilitas punch pada alat
cetak tablet. Menurut Farmakope

Indonesa |11, kecuali dinyatakan lain

diameter tablet tidak lebih dari 3 kali

dan tidak kurang dari 1 1/3 kali tebal
tablet.

d. Keragaman Bobot (Farmakope

Indoensia Edisi 1V, 1995)

10 tablet jika ditimbang satu
persatu, hitung jumlah zat aktif dari 10
tablet dengan anggapan zat aktif
terdistribusi  homogen. Keragaman
bobot memenuhi syarat apabila jumlah
zat aktif dalam masing — masing 10
satuan sediaan terletak antara 80,05 —
115,0% dengan simpangan baku relatif

kurang dari atau sama dengan 6%. Jika

ISSN P,2406-807 E.2615-8566

satu satuan sediaan terletak diluar
rentang tersebut, seperti yang tertera
pada etiket dan tidak ada satuan
terletak diluar rentang 75,0% - 125,0%
dengan simpangan baku relatif lebih
besar dari 6,0% yang tertera pada
etiket.

e. Uji Waktu Hancur ( Farmakope
Indoensia Edisi 1V, 1995)

Aquadest dimasukkan kedalam
wadah  pemanas hingga  dapat
merendam gelas piala. Gelas piala
diisi dengan aquadest sebanyak 750
ml. satu tablet dimasukkan pada
masing — masing Kkeranjang. Alat
dijalankan secara teratur 30 kali tiap
menit.Tablet dinyatakan hancur jika
tidak ada bagian tablet yang tertinggal
di atas kasa, waktu yang diperlukan
untuk menghancurkannya tidak lebih
dari 15 menit.

f. Uji Disolusi (Farmakope Indonesia
Edisi V, 2014)
Media disolusi : 500 ml Dapar

asetat 0,05 M yang dibuat dengan

mencampur 2,99 g natrium asetat
trihidrat dan 1,66 ml asam aetat glasial

P dengan air hingga 1000 ml dengan

pH 4,5+0,05.

Akademi Farmasi Al-Fatah Bengkulu
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Pembuatan Tablet Salut

ISSN P,2406-807 E.2615-8566

Formula Bahan Penyalut OPADRY AMB II

Bahan % (w/v) F6A F6B F6C

OPADRY AMB I 4 6 8
Pewarna gs gs gs
Aguadest Ad 100 Ad 100 Ad 100

Sumber : Colorcon, 2016

Formula Bahan Penyalut Pembanding

Bahan () F6D F6E F6F
PVA 14 21 28
Titanium Dioxide 1,1 1,65 2,2
PEG 6000 0,55 0,825 1,1
Talk 4 6 8
Pewarna gs gs gs
Aquadest 80 120 160

Sumber : Yunarto Nanang, 2014

a. Proses penyiapan medium
penyalut OPADRY AMB II
OPADRY AMB Il dilarutkan

kedalam Agquadest kemudian

tambahkan bahan pewarna 30 tetes
pada setiap konsentrasi penyalut,

campur dengan menggunakan

homogenizer selama 15 menit.

b. Proses penyiapan medium
penyalut Pembanding
Sejumlah  PVA  dimasukkan

sedikit demi sedikit ke dalam beaker

glass berisi sebagian air sambil
diaduk menggunakan homogenizer
pada kecepatan rendah selama 15
menit. Di tempat terpisah, dibuat
suspensi dari zat tambahan lainnya
talk, dioksida,

polietilen glikol 6000, pewarna, dan

yaitu titanium

air dengan menggunakan alat

homogenizer selama 20 menit.
Ditambahkan suspensi (2) ke dalam
campuran (1) dan di aduk kembali
selama 5 menit dengan kecepatan
rendah.
c. Proses penyalutan tablet
Sebanyak 30  tablet inti
dimasukkan kedalam panci salut dan
larutan penyalut OPADRY AMB II
dengan masing — masing konsentrasi
disemprotkan. Panci salut dialiri
udarapanas dengan suhu 50°C — 70°C.
Setelah proses penyemprotan selesali,
tablet dibiarkan dalam panic penyalut
yang tetap berputar sampai dingin
dilakukan

pengeringan menggunakan pengering.

dengan tetap proses
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Evaluasi Tablet Salut Lapis Tipis
Asam Asetilsalisilat
a. Uji Kenaikan Bobot
Uji kenaikan bobot dilakukan dengan
cara menimbang 20 tablet salut
kemudian dihitung bobot rata — rata
tablet salut. Kenaikan bobot dihitung
sebagai berikut :
Keterangan : m = bobot rata — rata
tablet salut
KM = bobot rata — rata
tablet inti
Kenaikan bobot yang dipersyaratkan
untuk tablet salut lapis tipis adalah 2
— 5%. (Lachman, Lieberman, &
Schwartz, 1990)
b. Uji Waktu Hancur (Farmakope
Indonesi Edisi 1V, 1995)

Agquadest dimasukkan kedalam wadah
pemanas hingga merendam gelas
piala.Gelas piala diisi  dengan
aquadest sebanyak 750 ml. Satu tablet
dimasukkan pada masing — masing
keranjang. Alat dijalankan secara
teratur 30 kali tiap menit.Tablet
dinyatakan hancur jika tidak ada
bagian tablet yang tertinggal di atas
kaca, kecuali fragmen yang berasal
dari penyalut. Kecuali dinyatakan
lain, waktu yang diperlukan untuk
menghancurkan tablet tidak lebih dari
30 menit.

c. Kekerasan Tablet

ISSN P,2406-807 E.2615-8566

Alat penguji kekerasan tablet yang
digunakan adalah Stokes Monasto
Hardness Tester. Syarat kekerasan
tablet untuk tablet dengan bobot <250
mg adalah 4 — 6 N. Caranya adalah
sebuah tablet dimasukkan pada ujung
alat uji kekerasan Hardness tester
dengan posisi vertikal, putar sekrup
pada ujung yang lain, sehingga tablet
tertekan.  Pemutaran  dihentikan
sampai tablet pecah dan tekanan
dibaca pada skala.
d. Keregasan Tablet (Friability)
Keregasan tablet ditentukan dengan
menggunakan alat friability tester.
Awalnya 20 tablet dibersihkan dari
debu dan ditimbang lalu masukkan 20
tablet tersebut kedalam alat dan
jalankan alat dengan kecepatan 25
rpom selama 4 menit (100 Kali
putaran). Kemudian keluarkan tablet,
bersihkan dari debu dan timbang
kembali.Hitung berat sebelum dan
sesudah perlakuan.
keregasan tablet
_W1-w2
Wi
W = berat awal tablet

W, = berat akhir tablet

X 100%

Tablet tersebut dinyatakan memenuhi
persyaratan jika kehilangan berat
tidak lebih dari 1%.
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e. Keseragaman Ukuran (Farmakope
Indonesia Edisi 111, 1979)
Keseragaman ukuran tablet
dilakukakan ~ dengan  mengukur
diameter masing — masing tablet
menggunakan jangka sorong.
Keseragaman ukuran tablet
dipengaruhi sifat alir, keseragaman
densitas, dan stabilitas punch pada
alat cetak tablet. Menurut Farmakope
Indonesa Il1, kecuali dinyatakan lain
diameter tablet tdak lebih dari 3 kali
dan tidak kurang dari 1 1/3 kali tebal
tablet.
f. Keragaman Bobot (Farmakope
Indoensia Edisi 1V, 1995)
10 tablet secara acak diambil
kemudian ditimbang masing — masing
bobot tablet dan hitung rata — ratanya.
Bobot tablet jika ditimbang satu
persatu, hitung jumlah zat aktif dari
10 tablet dengan aggapan zat aktif
terdistribusi homogen. dari 6,0% yang
tertera pada etiket.
g. Uji Disolusi
Indonesia Edisi V, 2014)
Media disolusi : 500 ml Dapar asetat

(Farmakope

0,05 M vyang dibuat dengan
mencampur 2,99 g natrium asetat
trihidrat dan 1,66 ml asam aetat
glasial P dengan air hingga 1000 ml
dengan pH 4,5%0,05.
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HASIL DAN PEMBAHASAN

Pada pembuatan tablet Asam
Asetilsalisilat digunakan Avicel PH
102 dan Dicalcium Phospat sebagai
filler — binders. Untuk bahan pelincir
digunakan kombinasi antara talk dan
asam stearat. Asam stearat merupakan
lubrikan yang baik karena dapat
mengurangi fraksi antara permukaan
dinding atau tepi tablet dengan
dinding die selama kompresi dan
ejeksi. Sedangkan talk merupakan
glidan yang baik, karena dapat
meningkatkan fluiditas massa yang
akan dikempa, sehingga massa
tersebut dapat mengisi die dalam
jumlah yang seragam (Sulaiman,
2007). Kombinasi
memberikan hasil yang baik pada saat

keduanya

penabletan. Kedua bahan tersebut
juga berperan sebagai antiadherent,
yaitu bahan yang dapat mencegah
melekatnya  (sticking) permukaan
tablet pada punch atas dan punch
bawah. (Sulaiman, 2007)
Pada proses

tablet inti,

pencetakkan
dilakukan  proses
pencampuran bahan hingga homogen
kemudian dilakukan evaluasi terhadap
massa tablet yang akan dicetak.
Evaluasi massa tablet inti diantaranya
uji laju alir, sudut istirahat, dan indeks
kompresibilitas. Pada evaluasi laju
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alir yang F1, F2, F3, F4 kurang
memenuhi syarat laju alir yang baik
yaitu harus kurang dari 10 detik untuk

ISSN P,2406-807 E.2615-8566

pada F5 dan F6 memenuhi syarat laju
alir yang baik yaitu kurang dari 10

detik untuk 100 gram massa tablet.

100 gram massa tablet. Sedangkan

Tabel 1 Hasil Evaluasi Laju Alir Massa Tablet Inti

Laju Alir Massa Tablet (detik)

No
F1 F2 F3 F4 F5 F6
1 11,05 11,2 10,6 10,01 10,2 10,22
2 11,09 11,7 10,1 10,11 10,1 10,4
3 11,12 11,1 10,8 10,15 10,2 10,11
Rata2 11,08 11,3 10,0 10,55 10,2 10,24
SD 0,03 0,29 0,36 0,07 0,05 0,15

Syarat laju alir yang baik yaitu kurang dari 10 detik
Aliran serbuk perlu diperhatikan yang baik.Sedangkan pada F4 F5 dan

dalam granul yang akan dikempa
menjadi bentuk tablet. Ada batas
jumlah partikel halus (fines) dalam
granul yang akan mempengaruhi sifat
aliran granul dari hoper, dan hal ini
akan mempengaruhi sifat fisik dari
tablet yang akan terbentuk. Pada
evaluasi sudut istirahat pada F1 F2
dan F3 pada rentang 31 — 35° hasil

tersebut menunjukan sifat alir granul

F6 pada rentang 25 — 30° hasil
tersebut menunjukan sifat alir granul
yang sangat baik. Sudut istirahat ini
juga erat kaitannya dengan sifat alir
dari granul yang akan di cetak
menjadi tablet, serbuk dengan sudut
istirahat rendah mengalir dengan
bebas, sedangkan serbuk dengan
sudut istirahat tinggi menunjukan

sifat aliran yang buruk.

Tabel 2 Hasil Evaluasi Sudut Istirahat Massa Tablet Inti

Indeks Kompresibilitas Massa Tablet (%)

No

F1 F2 F3 F4 F5 F6
1 34,9 34,9 34,9 30,1 30,3 30,1
2 33 31,8 34,9 30,1 30,1 30,1
3 31,8 34,9 33,6 30,1 30,3 30,5
Rata?2 33,2 33,8 34,4 30,1 30,2 30,2
SD 1,56 1,79 0,73 0 0,12 0,25
Sudut istirahat pada rentang 31 — 35% menunjukkan sifat alir yang baik
Pada evaluasi indeks kompresibilitas yang berada pada rentang

kompresibilitas hasil menunjukan keenam

formula menghasilkan indeks

16 — 20%.
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Tabel 3 Hasil Evaluasi Kompresibilitas Massa Tablet Inti

Indeks Kompresibilitas Massa Tablet (%)

No

F1 F2 F3 F4 F5 F6
1 16,67 16,67 16,67 16,67 16,67 16,67
2 16,67 16,67 16,67 16,67 16,67 16,67
3 16,67 16,67 16,67 16,67 16,67 16,67
X 16,67 16,67 16,67 16,67 16,67 16,67
SD 0 0 0 0 0 0

Indeks Kompresibilitas pada rentang 16 — 20% menunjukan sifat alir yang baik

Hasil tersebut menunjukan sifat alir
yang baik dari ketiga formula, indeks
kompresibilitas ini juga erat kaitannya
dengan sifat aliran dari massa tablet
tersebut (Agoes. G, 2012).

Setelah dilakukan evaluasi terhadap
massa tablet, kemudian dilakukan

pencetakkan dari ke enam formulasi.

Pencetakkan tablet dilakukan dengan

metode kempa langsung karena
mengandung zat aktif yang sensitif
terhadap lembab sehingga mudah
terhidrolisa. Kemudian dihasilkanlah
enam formulasi tablet inti dengan

bobot 200 mg

Gambar 1 Hasil Optimasi Tablet Inti Asam Asetilsalisilat

Lalu dilakukan evaluasi terhadap
tablet inti untuk kemudian dipilih
formula terbaik yang akan disalut,
yang terdiri dari evaluasi kekerasan,
waktu hancur, friabilitas dan uji
disolusi tablet. Setelah itu dilakukan
penyalutan terhadap formula tablet inti

terbaik yang paling banyak memenuhi

persyaratan tablet.

Dilakukan penyalutan tablet terhadap

tablet inti dengan

OPADRY
Alkohol

konsentrasi

terpilih
menggunakan
AMB Il dan
(Pembanding)

penyalut
Polivinil
dengan

masing — masing 4%, 6%, 8%.

Gambar 2 Hasil Penyalutan Tablet Salut Lapis Tipis Asam Asetilsalisilat
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dilakukan
terhadap tablet salut lapis tipis Asam

Setelah  itu evaluasi
Asetilsalisilat diantaranya, kenaikan
bobot, waktu hancur, friabilitas,
keseragaman  bobot, keragaman
ukuran, disolusi dan kenaikan kadar
air tablet.

Pada uji disolusi pada tablet
salut Asam Asetilsalisilat dengan
penyalut OPADRY AMB Il dan
dengan penyalut pembanding (PVA,
PEG6000,
talk).Hasil menunjukan memenuhi
syarat pada F6A, F6B, F6C, F6E dan

F6F.Namun pada F6D kurang

titanium dioxide,
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memenuhi syarat pada pada menit ke
30.Hasil disolusi dari ke enam formula
dapat terlihat pada F6C yang
mengalami kenaikan paling besar.F6C
merupakan  tablet salut dengan
menggunakan penyalut OPADRY
AMB Il dengan konsentrasi 8%. F6C
merupakan
konsentrasi penyalut OPADRY AMB
Il yang paling tinggi, namun kenaikan

formula dengan

profil disolusinya paling tinggi, hal ini
dapat disebabkan karena tablet inti
yang tidak tersalut dengan sempurna
karena pada saat proses penyalutan

kurang maksimal.

0 Profil Disolusi Tablet Salut Lapis Tipis Asam Asetilsalisilat

120
100
80

60

%Q Dsolusi

40

20

0 10 20
FEA F6B

50 60 70

Wakeu (meniff® — > e

Gambar 3 Grafik Profil Disolusi Tablet Salut Lapis Tipis Asam Asetilsalisilat

Pada penelitian ini difokuskan
untuk melihat pengaruh penyalut
OPADRY AMB I

kemampuannya untuk memproteksi

terhadap

zat aktif yang tidak stabil terhadap
kelembaban. Uji stabilitas pada
umumnya dilakukan 2 tipe uji
stabilitas, di antaranya uji stabilitas

secara teratur/reguler dan uji stabilitas
dipercepat. Alat yang digunakan
adalah  Climatic Chamber, tablet
disimpan pada temperatur tinggi dan
kondisi  kelembaban (RH) serta
pencahayaan (photodegradasi) yang
dapat memaksa terjadinya alur

penguraian dan menilai terjadinya
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perubahan. Kondisi pengujian

stabilitas bergantung pada negara
dimana tablet akan dipasarkan. Uji
stabilitas dipercepat yang merupakan
pengujian jangka pendek (biasanya 6
bulan) bertujuan untuk memperkirakan
stabilitas dari suatu obat selama periode
pendistribusian  (usia guna). Jika uji
dipercepat tidak memberikan jawaban
tujuan pengujian dipercepat, maka harus
dilakukan pengujian jangka panjang
biasanya selama 12 bulan.Pada penelitian
ini tidak dilakukan pengujian stabilitas
tersebut, dikarenakan berbagai faktor.
Diantaranya alat Climatic Chamber yang
tidak tersedia, lalu dari segi waktu yang
tidak memungkinkan karena penelitian
hanya diberikan waktu selama 3 bulan dan
banyaknya  kendala  saat  proses
pencetakkan dan penyalutan tablet
sehingga tablet selesai disalut beberapa
minggu dari batas waktu penelitian. Untuk
itu digunakan uji kadar air untuk
menggantikan uji stabilitas tablet, karena

uji kadar air dapat mengukur kadar air

ISSN P,2406-807 E.2615-8566

dilakukan
penyimpanan dalam botol tertutup pada

dalam tablet setelah

suhu ruang dan kelembaban ini erat
kaitannya dengan adanya kandungan air
pada tablet. Tablet di ukur kadar air pada
minggu pertama, lalu setelah 2 minggu di
ukur kembali dan dilihat kenaikan kadar
air pada tiap formula. Kenaikan kadar air
tablet setelah 2 minggu pada semua
formula, namun kenaikan tidak terlalu
tinggi pada F6B dengan penyalut
OPADRY AMB Il dengan konsentrasi
6%, hal ini menunjukan bahwa Penyalut
OPADRY AMB Il dengan konsentrasi
6% dapat menarik penyerapan air dengan
baik dibandingkan formula lain. Dilihat
dari hasil tersebut, seharusnya penyalut
dengan konsentrasi lebih tinggi dapat
menyerap air lebih banyak sehingga
kenaikan kadar air setelah 2 minggu
disimpan tidak telalu tinggi, namun pada
F6C dengan konsentrasi penyalut 8%
menunjukan hasil kadar air yang lebih
tinggi dibandingkan dengan F6B dengan

konsentrasi penyalut 6%.

Kadar Air Tablet Salut Lapis Tipis Asam Asetilsalisilat Pada Penyimpanan
Suhu Ruang

Kadar Air (%)
OFrRrNWRARUIO N

F6A F6B F6C F6D F6E

F6F K () K(+)/
Enterik

Tablet Salut Lapis Tipis Asam Asetilsalisilat

m Hasil 1 Minggu (%)

m Hasil Setelah 2 Minggu (%)

Gambar 4 Grafik Kenaikan Kadar Air Tablet Salut Lapis Tipis Asam Asetilsalisilat
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KESIMPULAN

Tablet Asam Asetilsalisilat yang
disalut menggunakan penyalut OPADRY
AMB Il menghasilkan tablet yang baik
dari tampilan secara fisik. Penyalut
OPADRY AMB Il dengan konsentrasi
6% paling rendah kenaikan kadar airnya
setelah disimpan selama 2 minggu
dibandingkan dengan penyalut
pembanding konsentrasi 4%, 6%, dan
8%.Profil disolusi tablet salut lapis tipis
Asam Asetilsalisilat dengan penyalut
OPADRY AMB Il memenuhi syarat %Q
disolusi pada menit ke 30 tidak kurang
dari 80%.
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