I ““"“‘ Majalah Farmasetika, 7 (2) 2022, 165-175
gl7raEsElas0000 https://doi.org/10.24198/mfarmasetika.v7i2.37688
e-ISSN : 2686-2506 Artikel Penelitian L=

Studi Stabilitas Kadar Parasetamol Drops yang Dicampur Minuman Teh Manis

Patihul Husni'*, La Ode Zahid Al Hajri Nur Salam?, Ginayanti Hadisoebroto?

1Departemen Farmasetika dan Teknologi Farmasi, Fakultas Farmasi, Universitas Padjadjaran,
Jatinangor, Indonesia
2Program Studi Farmasi, Fakultas Matematika dan llmu Pengetahuan Alam, Universitas Al-Ghifari,
Bandung, Indonesia
*E-mail: patihul.husni@unpad.ac.id
(Submit 06/01/2022, Revisi 25/02/2022, Diterima 03/03/2022, Terbit 11/03/2022)

Abstrak

Pasien anak biasanya mendapatkan sediaan obat mengandung parasetamol dalam
bentuk sediaan drops atau sirup karena sulitnya anak kecil meminum obat dalam
bentuk tablet atau kaplet. Pemberian obat parasetamol pada anak terkadang dicampur
dengan minuman teh manis untuk menutupi rasa pahit dari obat tersebut. Pencampuran
ini berpotensi menimbulkan interaksi antara parasetamol dan komponen yang terdapat
dalam minuman teh manis tersebut. Tujuan dari penelitian ini adalah untuk menentukan
stabilitas kadar parasetamol dalam bentuk sediaan drops yang dicampur dengan
minuman teh manis. Metode yang dilakukan adalah mencampur parasetamol drops
dengan minuman teh manis dan disimpan pada kondisi penyimpanan suhu ruang (< 30
°C) dan suhu dingin (2-8 °C). Pada interval waktu 0, 5, 10, 15, 20, 30, 45, 60, 120, 180
dan 1440 menit dilakukan pengamatan organoleptik dan penetapan kadar parasetamol
menggunakan Spektrofotometri UV-Vis. Hasil pengujian organoleptik menunjukkan
campuran stabil berbentuk cair berwarna merah dengan aroma khas parasetamol dan
sedikit aroma teh selama 24 jam penyimpanan pada suhu dingin. Akan tetapi,
perubahan aroma terjadi pada penyimpanan 24 jam suhu ruang. Pada penyimpanan
suhu dingin, kadar yang terukur setelah 3 dan 24 jam berturut-turut sebesar
65,606+0,439% dan 33,275+0,334% sedangkan penyimpanan pada suhu ruang hanya
bertahan sampai 3 jam dengan kadar sebesar 60,359+0,082%. Tidak ada perbedaan
yang berarti untuk penurunan kadar parasetamol drops yang dicampur minuman teh
manis pada kedua kondisi penyimpanan. Berdasarkan hasil tersebut dapat disimpulkan
bahwa pencampuran parasetamol drops dengan minuman teh manis akan
mempengaruhi stabilitas kadar parasetamol yaitu menyebabkan penurunan kadar
parasetamol walaupun tidak ada perbedaan kadar yang berarti antara penyimpanan
pada suhu ruang dan suhu dingin.

Kata kunci: studi stabilitas, kadar, parasetamol, drops
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Pendahuluan

Demam merupakan keadaan dimana terjadi peningkatan suhu normal tubuh (36,5-37,5
°C). Demam yang tinggi perlu segera ditanggulangi karena akan berakibat kejang dan
kerusakan organ. Obat pilihan yang sering digunakan untuk mengatasi demam adalah
parasetamol!. Parasetamol merupakan obat penurun panas dan pereda nyeri yang
telah lama dikenal oleh masyarakat Indonesia. Metabolit Fenasetin ini diklaim sebagai
zat antinyeri yang paling aman sebagai swamedikasi?. Parasetamol cenderung aman
ketika digunakan sesuai dengan takarannya dan dapat menimbulkan hepatotoksik pada
pemakaian lebih dari 4 gram atau seseorang yang beresiko terkena hepatotoksik? 3.

Parasetamol adalah obat yang digunakan sebagai analgesik (pereda nyeri) dan
antipiretik (penurun panas/demam) yang bisa diperoleh tanpa resep dokter#®.
Parasetamol drops merupakan suatu sediaan yang biasanya ditujukan kepada anak-
anak®. Mulai dari umur 0 bulan sampai sampai 3 tahun. Drops hampir sama dengan
sirup, yang membedakan adalah pemberiannya, yaitu dengan menggunakan pipet
tetes. Drops ini memudahkan anak-anak untuk menelan obat.

Parasetamol memiliki rasa yang sangat pahit’. Agar sediaan parasetamol dapat disukai
oleh anak-anak, maka parasetamol ditambahkan pemanis untuk menutupi rasanyaé®.
Selain itu, penyalutan kristal parasetamol dan pengunaan eksipien-eksipien dilakukan
untuk menutupi rasa pahit dari parasetamol tersebut® 0. Meski demikian, rasa pahit
tersebut tidak sepenuhnya bisa ditutupi sehingga terkadang orang tua mencampurkan
parasetamol drops ke dalam makanan atau minuman seperti teh manis untuk menutupi
rasa pahit dari obat tersebut. Hal ini sebenarnya tidak dianjurkan sebab obat dapat
berinteraksi dengan dengan makanan atau minuman tersebut. Perubahan efek obat
akibat interaksi tersebut dapat saja membahayakan dengan meningkatnya toksisitas
obat atau berkurangnya khasiat obat!*.

Penelitian ini bertujuan untuk menentukan stabilitas kadar parasetamol dalam bentuk
sediaan drops yang dicampur dengan minuman teh manis dengan kondisi penyimpanan
pada suhu ruang (< 30 °C) dan suhu dingin (2-8 °C). Urgensi penelitian ini adalah untuk
memberikan informasi dan data ilmiah mengenai stabilitas kadar parasetamol yang
dicampur minuman teh manis baik yang disimpan pada suhu ruang (< 30 °C) maupun
suhu dingin (2-8 °C).

Metode

Penelitian ini menggunakan metode eksperimental di laboratorium meliputi
pengumpulan bahan penelitian, penyiapan sampel, pembuatan kurva baku, validasi
metode analisis, dan uji stabilitas dan penetapan kadar sampel uji stabilitas. Penelitian
ini dilakukan di Laboratorium Instrumen, Jurusan Farmasi Fakultas Matematika dan
[Imu Pengetahuan Alam (FMIPA), Universitas Al-Ghifari, Bandung, Jawa Barat.
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Pengumpulan bahan penelitian

Bahan-bahan yang digunakan yaitu teh celup dan sediaan parasetamol drops diperoleh
dari pasaran. Baku pembanding parasetamol diperoleh dari Instalasi Pengawasan
Mutu, Lembaga Farmasi Pusat Kesehatan Angkatan, Bandung, Jawa Barat. Metanol,
aquadest, dan larutan pereaksi lainnya diperoleh dari Laboratorium Instrumen, Jurusan
Farmasi Fakultas Matematika dan llmu Pengetahuan Alam (FMIPA), Universitas Al-
Ghifari, Bandung, Jawa Barat.

Penyiapan sampel

Minuman teh manis dibuat dengan cara menyeduh 1 kantong teh celup dengan 200 mL
air hangat di dalam gelas dan ditambahkan 1 sendok makan gula pasir sambil diaduk
sampai semua butiran gula terlarut dan larutan berwarna kecoklatan. Larutan ini
dibiarkan dingin pada suhu ruang. Sampel uji stabilitas disiapkan dengan
mencampurkan parasetamol drops dan minuman teh manis dengan perbandingan 1:1
di dalam vial dan dicampur homogen. Banyaknya campuran disesuaikan dengan jumlah
total sampel yang dibutuhkan untuk satu kali penetapan kadar. Sampel disiapkan
masing-masing dalam wadah yang diberi label sesuai interval waktu pengambilan
sampel dan suhu uji stabilitas. Masing-masing sampel dibuat triplo.

Kondisi studi stabilitas

Sampel uji stabilitas disimpan pada suhu ruang (£ 30 °C) dan suhu dingin (2-8 °C).
Pada interval waktu 0, 5, 10, 15, 20, 30, 45 menit dan 1, 2, 3, dan 24 jam dilakukan
pengamatan secara organoleptis dan ditetapkan kadar parasetamol dalam sampel
menggunakan spektrofotometri UV-Vis. Jika terjadi perubahan/kerusakan fisik dari
campuran seperti campuran mengalami perubahan aroma dan lain sebagainya yang
dinilai sebagai kerusakan fisik dari sampel maka penetapan kadar parasetamol dalam
campuran tidak dilakukan.

Pembuatan Kurva Baku

10 mg baku pembanding parasetamol dilarutkan dengan pelarut campuran metanol dan
aquadest (1:99) di dalam labu ukur 100 ml. Ambil 1 ml dan masukkan ke dalam labu
ukur 10 ml lalu tambahkan pelarut sampai tanda batas dan kocok sampai larut. Larutan
tersebut digunakan untuk membuat larutan baku berbagai konsentrasi yaitu 2, 4, 6, 8,
10 dan 12 ppm. Panjang gelombang maksimum parasetamol ditentukan dengan
mengukur serapan larutan tersebut pada panjang gelombang 200-400 nm
menggunakan Spektrofotometri UV-Vis. Masing-masing larutan diukur pada panjang
gelombang maksimum yang didapatkan dan ditentukan persamaan garis linier y = bx +
a menggunakan data konsentrasi (ppm) dan serapan.
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Uji stabilitas dan penetapan kadar sampel uji stabilitas

Ambil 1 ml pada campuran parasetamol drops dan teh manis yang telah disimpan
sesuai interval waktu dan suhu berbeda lalu masukkan ke tabung eppendorf,
tambahkan 5 ml metanol dan kocok sampai homogen. Kemudian sentrifugasi selama
15 menit dengan kecepatan 70 rpm. Ambil 1 ml larutan bening dari hasil sentrifugasi
dan masukkan ke labu ukur 10 ml tambahkan pelarut sampai tanda batas dan kocok
sampai homogen. Ambil 0,05 ml ke dalam labu ukur 10 ml dan tambahkan pelarut
sampai tanda batas dan larutkan sampai homogen. Diukur serapan larutan sampel
menggunakan Spektrofotometri UV-Vis pada panjang gelombang maksimum yang telah
didapatkan sebelumnya. Kadar parasetamol dihitung menggunakan kurva baku yang
telah didapat.

Validasi Metode
Presisi

Presisi adalah suatu pengukuran kedekatan nilai data satu dengan data yang lainnya
dalam suatu pengukuran dalam kondisi analisis yang sama. Presisi sering diukur
sebagai persen Relative Standard Deviation (RSD) atau Coefficient of Standard untuk
sejumlah sampel yang berbeda bermakna secara statistik'?. Kriteria presisi diberikan
jika metode memberikan nilai (CV) 2% atau kurang.

Akurasi

Akurasi ditentukan dengan membuat konsentrasi 6, 8 dan 10 ppm. Masing-masing
diukur dan dilakukan pengulangan sebanyak 3 kali. Serapan diukur pada panjang
gelombang maksimum dan kemudian dihitung persentase perolehan kembali.

Hasil dan Pembahasan

Hasil pencampuran parasetamol drops dan teh manis menunjukkan hasil yang
homogen. Hasil pengamatan organoleptik terhadap hasil pencampuran meliputi bentuk,
aroma dan warna sesuai dengan interval waktu penyimpanan yang telah ditentukan

tertera pada Tabel 1.

Tabel 1. Hasil Pengamatan Organoleptik Sampel (n = 3)

Kondisi Penyimpanan

Wakt.u Suhu Ruang (< 30 °C) Suhu Dingin (2-8 °C)

(Menit) Bentuk Aroma Warna Bentuk Aroma Warna
0 Cair Khas Merah Cair Khas Merah
5 Cair Khas Merah Cair Khas Merah
10 Cair Khas Merah Cair Khas Merah
15 Cair Khas Merah Cair Khas Merah
20 Cair Khas Merah Cair Khas Merah
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30 Cair Khas Merah Cair Khas Merah

45 Cair Khas Merah Cair Khas Merah

60 Cair Khas Merah Cair Khas Merah

120 Cair Khas Merah Cair Khas Merah

180 Cair Khas Merah Cair Khas Merah

1440 Cair Aroma Merah Cair Khas Merah
berubah

Berdasarkan pengamatan organoleptik yang telah dilaksanakan, seluruh sampel yang
disimpan pada suhu ruang dan suhu dingin menunjukkan bentuk cair, aroma khas
parasetamol dan sedikit aroma teh, dan berwarna merah. Hasil pengamatan
menunjukkan organoleptik campuran yang stabil kecuali pada interval 24 jam suhu
ruang yang aromanya berubah yang kemungkinan disebabkan oleh rusaknya sampel.

Penetapan panjang gelombang maksimum dilakukan dengan membuat larutan standar
dalam berbagai konsentrasi menggunakan pelarut methanol:air (1:99). Penggunaan
metanol sebagai pelarut karena parasetamol larut dalam metanol!3. Selain itu, diketahui
metanol memiliki serapan panjang gelombang di bawah 210 nm4 15, Sehingga metanol
akan meneruskan atau tidak akan menyerap sinar dengan panjang gelombang di atas
210 nm. Akibatnya metanol tidak akan mengganggu spektrum serapan dari
parasetamol'®. Penentuan panjang gelombang pada penelitian ini dilakukan dengan
mengukur absorbansi dari parasetamol pada panjang gelombang ultraviolet (200-400
nm). Hasil penelitian menunjukkan bahwa diperoleh panjang gelombang maksimum
sebesar 240,4 nm (Gambar 1).
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Gambar 1. Penetapan panjang gelombang maksimum (A maks)
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Penentuan linearitas dilakukan dengan membuat kurva kalibrasi. Linearitas merupakan
kemampuan metode untuk mendatangkan hasil uji yang secara langsung sebanding
dengan konsentrasi analit dalam suatu rentang kerja yang diberikan'’. Hal ini dapat
dilakukan dengan cara membuat kurva kalibrasi dari beberapa set larutan standar yang
telah diketahui konsentrasinyal8. Kurva kalibrasi merupakan metode standar yang
dapat digunakan untuk menentukan konsentrasi suatu analit berdasarkan hukum
Lambert-Beer!®. Hasil absorbansi pada uji linearitas atau kurva baku terdapat pada
gambar 2.
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Gambar 2. Kurva baku parasetamol

Pada penentuan kurva kalibrasi didapatkan persamaan garis y = 0,08012x + 0,00705
dan nilai koefisien kolerasi (R) = 0,99910. Nilai R yang baik adalah mendekati dan tidak
lebih dari satu (0,995 < r < 1)2°. Pembuatan kurva kalibrasi standar dilakukan dengan
memplot larutan standar parasetamol (sumbu x) dan absorbansi (sumbu y), kemudian
titik tersebut dihubungkan dengan garis lurus??.

Uji presisi dilakukan dengan menggunakan larutan standar parasetamol 8 ppm
sebanyak tujuh kali pengulangan. Hasil pengujian presisi pada larutan standar
parasetamol menunjukkan nilai SD 0,05699 dan RSD 0,732%. Tabel 2 menunjukkan
bahwa hasil yang diperoleh 0,732% dan tidak melebihi 2%. Hal ini menunjukan hasil
yang baik sesuai yang ditentukan dalam persyaratan.

Tabel 2. Hasil Uji Presisi

Sampel Standar Konsentrasi (ppm)

8 ppm 7,775
8 ppm 7,712
8 ppm 7,860
8 ppm 7,762
8 ppm 7,725
8 ppm 7,837
8 ppm 7,823
SD 0,05699
Rata-rata 7,783
% RSD 0,732
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Akurasi merupakan kecermatan tingkat kedekatan hasil pengujian metode dengan nilai
yang sebenarnya atau nilai yang dinyatakan benar?2. Hasil uji akurasi yang diperoleh
menunjukkan nilai persen perolehan kembali dari konsentrasi 4, 6 dan 8 ppm berada
dalam rentang 95-105% (Tabel 3). Penentuan ketangguhan metode dilakukan dengan
mengukur serapan larutan sampel pada panjang gelombang maksimum, panjang
gelombang maksimum +1. Hasil uji akurasi menunjukkan nilai % recovery yang
diperoleh sebesar 96,4-101,0% dan masuk dalam range yang dapat diterima yaitu 90-
110% sehingga dapat dikatakan metode ini memiliki akurasi yang baik.

Tabel 3. Hasil Uji Akurasi

Sampel Standar Konsentrasi (ppm) % Perolehan Kembali
4 ppm 4,000 100,0
4 ppm 3,925 98,1
4 ppm 3,937 98,4
6 ppm 6,062 101,0
6 ppm 5,900 98,3
6 ppm 5,950 99,1
8 ppm 7,775 97,1
8 ppm 7,712 96,4
8 ppm 7,860 98,2

Data hasil penelitian sampel parasetamol drops dicampur dengan teh manis pada suhu
ruang (£ 30 °C) dan suhu dingin (2-8 °C) dapat dilihat pada gambar 3 yang
menunjukkan bahwa parasetamol drops yang dicampur teh manis dan disimpan pada
suhu ruang maupun dingin memperlihatkan penurunan kadar. Pada penyimpanan suhu
dingin, kadar yang terukur setelah 3 dan 24 jam berturut-turut sebesar 65,606+0,439%
dan 33,275+0,334% sedangkan penyimpanan pada suhu ruang hanya bertahan sampai
3 jam dengan kadar sebesar 60,359+0,082%. Hasil analisis statistik menggunakan uji T
tidak berpasangan (a = 0,05) menunjukkan tidak terdapat perbedaan kadar yang berarti
antara sampel yang disimpan pada suhu ruang dan suhu dingin. Daun teh mengandung
berbagai kandungan kimia diantaranya polifenol, flavonoid, kafein, teobromin, teofilin,
tannin, dan xanthine?326, Menurut Donovan dan Devane 2001, parasetamol tidak
dianjurkan dikonsumsi bersamaan dengan kafein dalam jumlah banyak seperti yang
terdapat dalam minuman dan makanan misalnya kopi, teh, minuman cola, suplemen
dan obat-obatan?’.
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Gambar 3. Kurva konsentrasi parasetamol drops dicampur dengan minuman teh manis
pada suhu ruang (< 30 °C) dan suhu dingin (2-8 °C) (n = 3)

Sediaan sirup parasetamol tanpa dicampur apapun menunjukkan kestabilan lebih tinggi
pada suhu kamar/ruangan. Hal ini dinyatakan oleh Zulkarnain (2014) dan Rosalina
(2018). Zulkarnain (2014) menyatakan bahwa sirup parasetamol yang disimpan pada
suhu kamar lebih stabil dibandingkan sirup parasetamol yang disimpan pada suhu
dingin dimana konsentrasi parasetamol pada suhu kamar lebih tinggi?®. Selain itu,
Rosalina (2018) juga menyatakan bahwa kadar parasetamol sirup dalam waktu 4
minggu stabil pada suhu ruangan dan kadar parasetamol berkurang pada penyimpanan
lemari es'6. Hasil yang berbeda didapatkan pada penelitian ini dimana sediaan cair
parasetamol berbentuk drops dicampurkan dengan minuman teh manis disimpan pada
suhu ruang dan suhu dingin dimana hasil penelitian menunjukkan penurunan kadar
paling besar terjadi pada suhu ruang. Hal ini kemungkinan disebabkan oleh interaksi
komponen kimia dalam minuman teh manis dengan parasetamol. Selain itu, kandungan
air dalam minuman teh manis juga berperan dalam penurunan kadar parasetamol.
Hidrolisis parasetamol akan menghasilkan p-aminofenol dan asam asetat (Gambar 4)
29 30, Degradasi ini dapat dipengaruhi juga oleh panas, pH, temperatur, dan lain-lain3°,
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Gambar 4. Hidrolisis parasetamol??, 0

Kesimpulan

Pencampuran parasetamol drops dengan minuman teh manis yang disimpan pada
suhu ruang (< 30 °C) dan suhu dingin (2-8 °C) selama interval waktu tertentu akan
mempengaruhi stabilitas kadar parasetamol yaitu menyebabkan penurunan kadar
parasetamol walaupun tidak ada perbedaan kadar yang berarti antara penyimpanan
pada suhu ruang dan suhu dingin.
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