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~GKASAN 

un MUTU TABLET GLmE~1<LMfiDA 5 MG Y A1\G BEREOAR 

(Budi Suprapti, Siti Sjamsiah, Oidik Hasmono, Yulistiani, 

Bambang Subal.."ti Zulkarnain, 45 halaman) 

Suatu produk obat dapat berbeda dari produk pabrik lain dalam hal bahan baku, 

'omposisilformula, serta fabrikasinya. Perbedaan tersebut dapat menyebabkan perbedaan 

alam pelepasan bahan obat dari sediaan yang akhirnya akan berpengaruh pada 

fikasilkemanjuran produk tersebut. 

Pada pemakaian peroral, ada dua tahap penentu untuk sampainya obat dalam 

sirlndasi sistemik yakni pelarutan (disolusi) obat dalam cairan saluran cerna dan 

penembusan obat lewat membran sel saluran cerna. Untuk obat dengan kelarutan dalam air 

kecil, diantaranya glibenklamida, disolusi obat dari sediaan merupakan tahap penentu 

terjadinya absorpsi. 

Selain hal di atas, glibenklamida merupakan obat antidiabetika poten dengan dosis 

kecil mempunyai masalah dalam jaminan keseragaman kandungan obat dalam setiap 

tabletnya. Produk tablet glibeoklamida diharapkan mempunyai proftl disolusi yang 

optimum, melepaskan , melarutkan obat dalam jumlah tenentu sebingga memberikan efek 

optimal. Profit disolusi yang kecil dapat mengakibatkan efek tidak tercapai, sedang profil 

disolusi besar dan cepat dapat menyebabkan efek hipoglikemi mendadak yang merugikan 

dan membahayakan. 

Tujuan dari penelitian ini adalah untuk mengetahui mutu tablet glibenklamida 5 mg 

yang beredar dengan menggunakan parameter keseragaman kandungan dan efisiensi 

disolusi. 

Penelitian dilakukan pada 6 produk tablet glibenklamida yang beredar yakni produk 

PMA(A, B), PMDN (C, 0), Generik(E, F) dengan pembanding produk innovator (A). Uji 

keseragaman kandungan dilakukan sesuai prosedur Farmakope Indonesia Edisi IV, 1995, 
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edangkan uji disolusi dilakukan dengan meogguoakan metode paddle, media dapar fosfat 

H 7,4 (Blume, 1993). 

HasH uji keseragaman kandungan menunjukkan produk A, B, F memeoubi 

persyaratan , sedang produk C, 0, E mempunyai keseragaman kandungan lebih besar dari 

persyaratao. HasH uji disolusi meounjukkan ada perbedaan profil disolusi ke lima produk 

terhadap produk A. Penyimpaogan jumlah glibenklamida terlarut 90 menit produk B, C, 0, 

E, F terhadap A berturut-turut -7,06%, -15,67%, -45,67%, -46,99%. +26,99%, +20,97%. 

Analisis statistik ( A.!~A V A dan Tuckey HSO CL = 0,05) terbadap harga efisiensi disolusi 90 

menit (E090) menunjukkan ada perbedaan bermakna E090 ke lima produk dari produk 

pembanding A. 

Oari data keseragamao kandungan dan disolusi tersebut dapat disimpulkan ada 

perbedaan mutu tablet glibenklamida 5 mg yang diteliti. Oisarankan basil penelitian dapat 

diinformasikao pada instansi terkait dengan pengawasan mutu untuk peningkatanlperbaikan 

mutu produk. 
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