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Sirup Parasetamol dan Penjaminan Mutu ,
1 Cerita Warga Surabaya

Obdt Terjebak Macet, Butuh Satu

Jam Lebih Masuk Tol Madiun
Dhimas Ginanjar - Senin, 24 Oktober 2022 | 19:48 WIB

2 Terdeteksi 73 Titik Macet di
f Jawa Timur Selama Masa
vy © Lebaran
3 Viral Peneliti BRIN Ancam
Bunuh Warga

Muhammadiyah Karena...

4 Peneliti BRIN Minta Maaf
Karena Berkomentar Ancam
Bunuh Warga...

5 Usulan DPRD Surabaya, Atasi
Kemiskinan lewat Peraturan
Wali Kota

6 Paparan Sinar UV Hari Ini
Mencapai Level Ekstrem,
BMKG Imbau Gunakan...

7 Bandung-Cianjur Macet 5
‘ Kilometer, Polres Cianjur
Terapkan Satu Arah di Jalur...

8 ATALANTA BC VS AS ROMA:
Realisasi Kebahagiaan
Mourinho

9 Meski 5 Prajuritnya Tewas,
TNI Sebut KKB Papua Tengah
Terjepit dan Kocar Kacir

Koalisi Perubahan
10

. ] Kerucutkan Calon Wakil
menanggapi keterangan pers Kementerian Kesehatan Anies Baswedan, Ansor...

MASYARAKAT melalui media sosialnya langsung ramai

(Kkemenkes) tentang kasus gagal ginjal misterius yang dilansir
Rabu (19/10). Beberapa poin instruksi menjadi perdebatan,
termasuk imbauan untuk sementara ini tidak meresepkan obat
dalam bentuk sirup dan larangan bagi apotek serta fasilitas
pelayanan kesehatan untuk memberikan obat dalam bentuk
sirup. Larangan itu berlaku untuk seluruh obat tanpa pandang
bulu.

Perusahaan farmasi dengan cepat membuat rilis bahwa produk
sirupnya bebas dari pelarut dietilen glikol dan etilen glikol yang
saat ini dicurigai sebagai penyebab kasus gagal ginjal
misterius. Apotek dan sarana pelayanan kefarmasian tiarap
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dengan tidak melayani permintaan sirup obat. Beberapa kolega
menangkap kesan pukul rata dan terburu-buru dari rilis
Kemenkes, padahal mitigasi kasus sedang berlangsung.

Meskipun demikian, apresiasi patut diberikan kepada Kemenkes.
Setidaknya memberikan gambaran kepada masyarakat
tentang tingkat kegentingan kasus ini. Kasus ini pun menjadi
momentum untuk mengedukasi masyarakat tentang obat,
bentuk sediaan, dan penjaminan mutu obat.

Zat Aktif Suatu Obat

Suatu zat aktif dapat menghasilkan efek farmakologis pada
manusia dan hewan pada dosis tertentu. Zat aktif dapat
memberikan respons yang beragam pada tingkatan individu.
Untuk dapat menimbulkan efek farmakologis, terkadang hanya
dibutuhkan zat aktif dalam jumlah kecil.

Parasetamol, misalnya, dikenal sebagai zat aktif yang
berkhasiat untuk menurunkan demam dan mengatasi nyeri.
Parasetamol hanya dibutuhkan 10-15 mg/kg berat badan yang
diberikan setiap 4-6 jam untuk menghasilkan efek penurun
panas pada anak-anak berusia kurang dari 5 tahun.
Penggunaan parasetamol tidak boleh sembarangan.

Obat pada prinsipnya adalah pisau bermata dua. Penggunaan
yang tepat dapat memberikan efek terapi yang mendukung
kesembuhan dan pemeliharaan kesehatan. Sebaliknya,
penggunaan yang salah atau penyalahgunaan justru
membawa celaka hingga berujung kematian.

Obat yang digunakan dengan benar pun tidak terbebas dari
risiko efek samping dan reaksi alergi yang merugikan pasien.
Dalam kasus parasetamol, misalnya, mual dan muntah
merupakan risiko efek samping yang kerap kali ditemukan pada
pasien dengan tingkat kejadian sekitar 10 persen. Belum lagi,
parasetamol dapat memicu kerusakan hati jika digunakan
secara berlebihan dan dalam jangka waktu yang lama.

Bentuk Sediaan Obat

Parasetamol sebagai zat aktif tidak bisa langsung diberikan
kepada pasien. Parasetamol perlu diformulasikan menjadi
suatu bentuk sediaan obat seperti tablet dan sirup. Pemilihan
suatu bentuk sediaan didasarkan pada berbagai
pertimbangan, mulai sifat fisikokimia zat aktif, stabilitas obat,
hingga tujuan penggunaan obat.

Mengapa kemudian parasetamol dibuat dalam bentuk sirup?
Salah satu pertimbangannya adalah bentuk sirup memberi aksi
obat yang lebih cepat daripada bentuk padat seperti tablet.
Aksi obat yang cepat ini penting untuk segera menurunkan
panas. Pertimbangan lainnya adalah kemudahan untuk
diberikan kepada pasien anak-anak. Sirup obat cair mudah
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ditelan daripada tablet dan kapsul. Belum lagi rasanya yang
manis lebih disukai pasien anak-anak.

Untuk kepentingan-kepentingan itulah diperlukan bahan
tambahan, disebut juga eksipien, untuk mampu “membawa” zat
aktif parasetamol menjadi bentuk sirup parasetamol. Dalam
pembuatan sirup parasetamol, biasanya diperlukan eksipien
sebagai pelarut, pemanis, pengawet, dan eksipien lain
tergantung kajian pada saat praformulasi.

Kesalahan dalam pemilihan eksipien tidak hanya
mengakibatkan kegagalan pembuatan suatu obat, tetapi juga
risiko kematian. Sebagai contoh, pada 1937, di Amerika Serikat,
76 orang meninggal dunia dan sebagian pasien mengalami
gagal ginjal akibat penggunaan pelarut dietilen glikol pada
produk sirup antibiotik. Kasus korban jiwa karena dietilen glikol
juga ditemukan di Nigeria pada tahun 1990 (47 anak), Haiti pada
tahun 1996 (30 anak), dan India pada tahun 1998 (33 anak).
Dietilen glikol, juga etilen glikol, kemudian dilarang digunakan
dalam formulasi sirup obat, termasuk di Indonesia.

Permasalahan yang muncul adalah cemaran dietilen glikol dan
etilen glikol masih mungkin ditemukan dalam produk akhir sirup
obat sebagai akibat dari penggunaan pelarut sirup lainnya
seperti gliserin dan propilen glikol. Namun, tingkat cemaran ini
sudah diatur dalam berbagai panduan agar tidak menimbulkan
efek yang merugikan. Kasus yang terjadi di Gambia mungkin
disebabkan tingkat kontaminasi dietilen glikol dan etilen glikol
yang melebihi ambang batas.

Penjaminan Mutu Obat

Menilik dari risikonya, pembuatan suatu obat harus melalui
serentetan pengujian, mulai bahan obat, saat tahap produksi,
penguijian produk akhir obat, hingga pengawasan saat produk
obat dilempar ke pasar. Penjaminan mutu pun masih
dilanjutkan ketika obat didistribusikan, diserahkan oleh apoteker,
hingga mampu digunakan dengan benar oleh pasien.

Posisi apoteker di fasilitas pelayanan kefarmasian menjadi
kritikal karena harus mampu menjamin pasien dapat
menggunakan obat dengan benar. Dengan adanya larangan
sementara penggunaan sirup obat ini, sebenarnya apoteker
dapat memberi alternatif bentuk sediaan selain sirup. Tindakan
tersebut tentu dibutuhkan pasien, dokter, maupun tenaga
kesehatan lainnya.

Namun, bagaimanapun, sering kali bentuk sirup obat lebih
efektif dan dibutuhkan pasien. Tidak memberikan sirup obat
justru akan menimbulkan risiko kegagalan pengobatan. Dalam
kondisi seperti itu, apoteker harus mempertimbangkan antara
risiko dan keuntungan memberikan sirup obat serta
mengedukasi pasien terkait potensi kejadian yang tidak
diinginkan.
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Kasus gagal ginjal misterius ini menjadi pelengkap ujian yang
menimpa sistem kesehatan kita. Larangan untuk pemberian
sirup obat tentu harus didasarkan pada bukti, apalagi Indonesia
memiliki sistem farmakovigilans untuk mendeteksi kasus terkait
obat. Terlebih penting lagi, pemberian suatu sediaan obat harus
didasarkan pada kebutuhan klinis pasien. Jika memang sirup
obat cocok untuk pasien, bentuk sirup dapat direkomendasikan
dengan penuh kewaspadaan. (*)

*) ANDI HERMANSYAH, Dosen dan ketua Departemen Farmasi

Praktis Fakultas Farmasi Universitas Airlangga

Editor: Dhimas Ginanjar
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