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ABSTRAK

Dalam penelitian pertama, digunakan tanaman herbal Calliandra haematocephala (Fabaceae)
yang berguna sebagai anti-oksidan, antiinflamasi, imunomodulator, antikonvulsan,
antiulcerogenik dan juga antibakter. Daun kering serbuk tanaman diekstraksi dan dilakukan
pendahuluan tes kimia. Kemudian diformulasikan ke dalam butiran-butiran halus dan
kemudian dievaluasi untuk berbagai parameter seperti sudut istirahat, studi pembubaran, dan
waktu berhentinya efervesen. Pendahuluan studi kimia menunjukkan bahwa ekstrak
mengandung karbohidrat, alkaloid, flavonoid, glikosida dan protein. Diformulasikan granul
effervescent menunjukkan sifat aliran yang sangat baik yang menunjukkan sudut istirahat
yang baik, indeks Carr, rasio Hausner, jumlah besar kepadatan dan kerapatan yang disadap.
Fenofibrate adalah obat dari kelas fibrat yang digunakan untuk mengurangi kadar kolesterol
pada pasien yang berisiko penyakit kardiovaskular. Dalam penelitian ini, tablet fenofibrate
disiapkan dengan metode granulasi basah menggunakan sodium lauryl sulfate (SLS) dan
Povidone k-30 sebagai agen pengikat dengan berbagai konsentrasi dan dievaluasi untuk
keseragaman berat, kerapuhan, kekerasan, ketebalan, disintegrasi dan pembubaran. Di antara
formulasi ini Fenol telah menunjukkan pelepasan yang lebih baik dari Feno2 dan Feno3.
Kata kunci: formulasi, granul effervescent, granulasi basah

ABSTRACT

In the first study, herbs called Calliandra haematocephala (Fabaceae) were used as anti-
oxidants, anti-inflammatory, immunomodulatory, anticonvulsant, antiulcerogenic and also
antibacterial. The dried leaves of the plant powder are extracted and carried out the chemical
test preliminary. It is then formulated into fine granules and then evaluated for various
parameters such as rest angles, dissolution studies, and cessation time of effervescent.
Introduction Chemical studies show that the extract contains carbohydrates, alkaloids,
flavonoids, glycosides and proteins. Formulated effervescent granules exhibit excellent flow
properties that exhibit good resting angles, Carr index, Hausner ratios, large amounts of
density and density are tapped. Fenofibrate is a drug of the fibrate class used to reduce
cholesterol levels in patients at risk of cardiovascular disease. In this study, fenofibrate
tablets were prepared by wet granulation method using sodium lauryl sulfate (SLS) and
Povidone k-30 as a binder agent with various concentrations and evaluated for heavy
uniformity, brittleness, hardness, thickness, disintegration and dissolution. Among these
formulations Fenol has shown a better release of Feno2 and Feno3.
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PENDAHULUAN

Granulasi basah yaitu memproses
campuran partikel zat aktif dan eksipien
menjadi partikel yang lebih besar dengan
menambahkan cairan pengikat dalam
jumlah yang tepat sehingga terjadi massa
lembab yang dapat digranulasi. Granulasi
basah digunakan untuk zat aktif yang tahan
terhadap lembab dan panas. Prinsip dari
metode ini adalah membasahi massa atau
campuran zat aktif dan eksipien dengan
larutan pengikat tertentu sampai diperoleh

tingkat kebasahan tertentu pula.

Metode ini membentuk granul
dengan cara mengikat serbuk dengan suatu
perekat sebagai pengganti pengompakan,
tehnik ini membutuhkan larutan, suspensi
atau bubur yang mengandung pengikat
yang biasanya ditambahkan ke campuran
serbuk atau dapat juga bahan tersebut
dimasukan kering ke dalam campuran

serbuk dan cairan dimasukan terpisah.

Cairan yang ditambahkan memiliki
peranan yang cukup penting dimana
jembatan cair yang terbentuk di antara
partikel dan kekuatan ikatannya akan
meningkat bila jumlah cairan yang
ditambahkan meningkat, gaya tegangan
permukaan dan tekanan kapiler paling
penting pada awal pembentukan granul,
bila cairan sudah ditambahkan

pencampuran dilanjutkan sampai tercapai
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dispersi yang merata dan semua bahan
pengikat sudah bekerja, jika sudah
diperoleh massa basah atau lembab
maka massa dilewatkan pada ayakan dan
diberi tekanan dengan alat penggiling atau
oscillating granulator tujuannya agar
terbentuk granul sehingga luas permukaan
meningkat dan proses pengeringan menjadi
lebih cepat, setelah pengeringan granul
diayak kembali ukuran ayakan tergantung
pada alat penghancur yang dugunakan dan

ukuran tablet yang akan dibuat.

FORMULASI BUTIRAN
EFFERVESCENT HERBAL DAN
SEDIAAN TABLET

Digunakan metode granulasi
basah untuk kedua- dua penelitian
effervescent butiran herbal dan juga
sediaan tablet. Ekstrak dikeringkan dalam
oven pada suhu 60°C hingga berat konstan
dan digiling dalam lesung dan alu untuk
membuat serbuk kemudian dicampur
dengan jumlah komponen lain yang
dihitung. Bahan pengikat ditambahkan dan
dibentuk menjadi pasta dan diratakan
menggunakan saringan No. 40. Kemudian
cukup  alkohol ditambahkan  untuk
membuat massa basah. Massa ini
dilewatkan melalui saringan No. 20 untuk
mendapatkan butiran dan butiran-butiran

ini dikeringkan dalam oven udara panas
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pada 40 ° C dan kemudian dikemas dalam
wadah kedap udara.

Untuk penelitian sediaan tablet
dilarutkan jumlah SLS yang dibutuhkan,
Povidone Kk-30 in air dan digunakan
sebagai solusi pengikat. Ditambahkan
solusi pengikat ke pencampuran obat yang
mengandung LMH, PKS (PH-101), dan
CP. Butiran basah yang diperoleh dari
massa  granular  dilewatkan  melalui
Saringan  No0.10 dan butiran yang
dihasilkan dikeringkan oven udara panas
pada 50 ° c. Granul kering diayak Sieve
No0.20 diikuti oleh pelumasan dengan
magnesium Laktosa stearat dan anhidrat.
Granul yang dilumasi adalah dikompresi
menggunakan mesin  tablet  pukulan

tunggal.

EVALUASI SEDIAAN TABLET
Beberapa parameter uji sediaan tablet
diantaranya adalah uji keseragaman bobot,
uji kekerasan, uji kerapuhan (friabilitas)
dan uji disolusi. Berikut ini ulasan dari
beberapa uji tersebut di atas.

a) Keseragaman Bobot

Keseragaman sediaan dapat ditetapkan
dengan salah satu dari dua metode, yaitu
keseragaman bobot atau keseragaman
kandungan. Persyaratan ini digunakan
untuk sediaan mengandung satu zat aktif
dan sediaan mengandung dua atau lebih zat
aktif.
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Persyaratan keseragaman bobot
dapat diterapkan pada produk kapsul lunak
berisi cairan atau pada produk yang
mengandung zat aktif 50 mg atau lebih
yang merupakan 50% atau lebih, dari
bobot, satuan sediaan.  Persyaratan
keseragaman bobot dapat diterapkan pada
sediaan padat (termasuk sediaan padat
steril) tanpa mengandung zat aktif atau
inaktif yang ditambahkan, yang telah
dibuat dari larutan asli dan dikeringkan
dengan cara pembekuan dalam wadah
akhir dan pada etiket dicantumkan cara

penyiapan ini.

b) Uji Kekerasan

Uji  kekerasan tablet dapat
didefinisikan sebagai uji kekuatan tablet
yang mencerminkan kekuatan tablet
secara keseluruhan, yang diukur dengan
memberi tekanan terhadap diameter tablet.
Tablet harus mempunyai kekuatan dan
kekerasan tertentu serta dapat bertahan
dari berbagai goncangan mekanik pada
saat  pembuatan, pengepakan  dan
transportasi. Alat yang biasa digunakan
adalah hardness tester.

Kekerasan adalah parameter yang
menggambarkan ketahanan tablet dalam
melawan tekanan  mekanik  seperti
goncangan, kikisan dan terjadi keretakan
talet selama pembungkusan,
pengangkutan dan pemakaian. Kekerasan

ini dipakai sebagai ukuran dari tekanan
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pengempaan. Semakin besar tekanan yang
diberikan saat penabletan akan
meningkatkan kekerasan tablet.
Persyaratan untuk tablet lepas terkendali

non swellable adalah 10-20 kg/cm2.

c) Uji Kerapuhan (Friabilitas) Tablet

Kerapuhan merupakan parameter
yang  digunakan  untuk  mengukur
ketahanan permukaan tablet terhadap
gesekan yang dialaminya sewaktu
pengemasan dan pengiriman. Kerapuhan
diukur dengan friabilator. Prinsipnya
adalah menetapkan bobot yang hilang dari
sejumlah tablet selama diputar dalam
friabilator selama waktu tertentu. Pada
proses pengukuran kerapuhan, alat diputar
dengan kecepatan 25 putaran per menit dan
waktu yang digunakan adalah 4 menit.

Uji  kerapuhan  berhubungan
dengan kehilangan bobot akibat abrasi
yang terjadi pada permukaan tablet.
Semakin besar  harga  persentase
kerapuhan, maka semakin besar massa
tablet yang hilang. Kerapuhan yang tinggi
akan mempengaruhi konsentrasi/kadar zat
aktif yang masih terdapat pada tablet.
Tablet dengan konsentrasi zat aktif yang
kecil (tablet dengan bobot kecil), adanya
kehilangan massa akibat rapuh akan
mempengaruhi kadar zat aktif yang masih
terdapat dalam tablet.

Hal yang harus diperhatikan

dalam pengujian friabilitas adalah jika
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dalam proses pengukuran friabilitas ada
tablet yang pecah atau terbelah, maka
tablet tersebut tidak diikutsertakan dalam
perhitungan. Jika hasil  pengukuran
meragukan (bobot yang hilang terlalu
besar), maka pengujian harus diulang
sebanyak dua kali. Selanjutnya tentukan
nilai rata-rata dari ketiga uji yang telah

dilakukan.

d) Uji Disolusi
Uji  ini  digunakan  untuk
menentukan kesesuaian dengan

persyaratan disolusi yang tertera dalam
masing-masing monografi untuk sediaan
tablet dan kapsul, kecuali pada etiket
dinyatakan bahwa tablet harus dikunyah.
Alat dianggap sesuai bila hasil yang
diperoleh berada dalam rentang yang
diperbolehkan seperti yang tertera dalam
sertifikat dari Kalibrator yang

bersangkutan.

EVALUASI SEDIAAN GRANUL
Evaluasi granul effervescent meliputi:

1. Uji organoleptik, meliputi bentuk,
warna, bau dan rasa dari granul yang
dihasilkan.

2. Uji kadar air, dilakukan dengan cara
granul  basah  ditimbang  kemudian
dikeringkan dalam oven hingga diperoleh
bobot yang tetap.

3. Uji volume tuang, ditentukan dari

ukuran partikel dan bentuk partikel.
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Sebanyak 150 g granul dituang kedalam
suatu gelas ukur, permukaannya diratakan.
Volume yang terbaca (mL/g)
menggambarkan volume tuang.

4. Uji volume guncang, dilakukan dengan
cara ditimbang 50 gram massa granul
tablet dimasukkan dalam gelas ukur 100
mL, lalu diukur volumenya (V1). Berat
jenis bulk didapat dari massa dalam gelas
ukur diketuk-ketuk sebanyak 500 kali dari
ketinggian 2,5 cm sampai volume tetap
(V2). Berat jenis mampat diukur sebagai
nilai kompresibilitas.

5. Uji daya alir granul yang telah kering
dilakukan dengan cara ditimbang sebanyak
25 gram, lalu dimasukkan ke dalam corong
yang bagian bawahnya tertutup. Kemudian
bagian bawah corong dibuka sehingga
granul dapat mengalir di atas meja yang
telah dilapisi kertas. Waktu alir granul
ditentukan pada saat granul mulai mengalir
sampai  granul  berhenti  mengalir
menggunakan stopwatch.

6. Uji waktu dispersi, dilakukan dengan
cara dimasukkan 100 mL air dingin dengan
suhu 15-25°C ke dalam gelas beker 250
mL. Setelah itu dimasukkan satu bungkus
granul effervescent 5 g kedalam air
tersebut. Bila granul tersebut terdispersi
dalam air dan menyelesaikan reaksinya
dalam waktu < 5 menit menunjukkan
sediaan terdispersi sempurna.

7. Uji pH larutan effervescent dilakukan
dengan melarutkan effervescent dalam 200
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mL aquadest kemudian pH diukur dengan
alat pH meter, dan hasil pengukuran
dikatakan baik bila pH larutan effervescent
mendekati netral.
SIMPULAN
Berdasarkan penelitian ini
formulasi dan evaluasi sediaan granul
effervescent dan sediaan tablet dapat
diketahui dengan  penggunaan metode
granulasi basah untuk kedua — dua sediaan
amat baik. Metode granulasi basah dapat
memperoleh aliran yang baik,
meningkatkan kompresibilitas, mengontrol
pelepasan, mencegah pemisahan
komponen campuran selama proses,
distribusi keseragaman kandungan, dan

meningkatkan kecepatan disolusi.

Ada juga kerugian dari metode
granulasi basah, yaitu banyak tahap dalam
proses produksi yang harus divalidasi,
biaya cukup tinggi, zat aktif yang tidak
tahan lembab dan panas tidak dapat
dikerjakan dengan cara ini. Untuk zat
termolabil dapat menggunakan pelarut non

air.
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