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RINGKASAN

FORMULASI DAN EVALUASI SEDIAAN TRANSDERMAL PATCH KALIUM
DIKLOFENAK TIPE MATRIKS DENGAN KOMBINASI POLIMER
(Kombinasi Polimer Hidroxy Propyl Methyl Cellulose (HPMC) E15, Carboxymethyl
Chitosan (KMK), dan Ethyl Cellulose (EC) N22)

Muhammad Rio Dwi Eradianto

Analgesik yang paling banyak digunakan salah satu nya adalah obat anti-inflamasi
non-steroid (OAINS) atau nonsteroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) karena efek
analgesik, antiinflamasi, dan antipiretiknya yang moderat, serta efek sampingnya yang
dapat diprediksi dan ketersediaannya yang dijual bebas. Salah satu obat golongan NSAID
adalah kalium diklofenak. Jika kalium diklofenak diberikan melalui rute peroral, maka
akan memberikan efek samping mengiritasi saluran pencernaan, sehingga perlu diberikan
melalui rute yang lain yaitu dapat diberikan melalui kulit. Transdermal patch merupakan
salah satu bentuk sediaan yang dapat berpenetrasi melalui kulit sehingga dapat
memberikan efek sistemik.

Pada penelitian ini, peneliti akan merancang dan mendesain sediaan transdermal
patch kalium diklofenak. Penelitian ini akan membandingkan kombinasi penggunaan
polimer karboksimetil kitosan (KMK) dan hidroksipropil metil selulosa (HPMC) sebagai
polimer hidrofilik dan etil selulosa (EC) sebagai polimer hidrofobik. Komposisi
kombinasi polimer yang digunakan ialah dengan perbandingan KMK:HPMC:EC
berturut-turut adalah 1:4:7 (F1) dan 4:1:7 (F2). Penelitian ini juga menggunakan
polietilen glikol (PEG) dengan kadar 80,47% sebagai plasticizer dan mentol dengan kadar
0,24% sebagai enhancer serta metil metakrilat dengan kadar 4,27% sebagai adhesive.
Untuk menentukan formula yang paling tinggi dalam menjaga karakteristik fisika serta
kimia maka akan dilakukan beberapa pengujian diantaranya pengamatan organoleptis,
moisture content (MC), keseragaman bobot, uji ketebalan, uji kerataan, uji homogenitas,
penetapan kadar bahan aktif dan uji pelepasan secara in vitro dengan menggunakan alat

dayung di atas cakram.
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Hasil pengamatan organoleptis menunjukkan bahwa pada kedua formula
memiliki bau, warna, ukuran dan konsistensi yang sama yaitu berukuran dengan diameter
4 cm, berwarna putih, sedikit berbau mentol dan metil metakrilat, dan konsistensi
permukaan halus dan tidak pecah/retak. Pada pengujian kerataan diperoleh data
perhitungan %konstriksi pada masing-masing formula menunjukkan bahwa tiap formula
memenuhi persyaratan %konstriksi yaitu 0 sehingga tiap formula memiliki kerataan
sebesar 100%.

Pada pengujian keseragaman bobot diperoleh data untuk rata-rata bobot patch *
SD pada F1 dan F2 berurut-urut adalah sebesar 2,3900 + 0,06 gram dan 2,5026 + 0,01
gram. Berdasarkan data tersebut menunjukkan bahwa keseragaman bobot pada kedua
formula sediaan transdermal patch kalium diklofenak memenuhi persyaratan, yaitu %KV
yang kurang dari 6%. Pada hasil analisis statistik dengan menggunakan metode
independent t-test menunjukkan nilai sig 2-tailed sebesar 0,051 (sig 2-tailed > 0,05). Hal
ini menunjukkan bahwa tidak ada perbedaan yang bermakna antar bobot patch kalium
diklofenak pada kedua formula.

Pada pengujian ketebalan diperoleh data untuk rata-rata ketebalan patch + SD
pada F1 dan F2 berurut-urut adalah sebesar 0,3504 = 0,010 dan 0,1458 = 0,006.
Berdasarkan hasil olah data yang didapat menunjukkan bahwa pada masing-masing
formula transdermal patch kalium diklofenak memiliki ketebalan yang memenuhi
persyaratan %KYV yaitu kurang dari 6%. Pada hasil analisis statistik dengan menggunakan
metode independent t-test menunjukkan nilai sig 2-tailed sebesar 0,000 (sig 2-tailed <
0,05). Hal ini menunjukkan bahwa terdapat perbedaan yang bermakna antar ketebalan
patch kalium diklofenak pada kedua formula.

Pada pengujian %moisture content (MC) diperoleh data untuk rata-rata %MC
patch + SD pada F1 dan F2 berurut-urut adalah sebesar 3,05 + 0,15 dan 2,98+ 0,13.
Berdasarkan hasil olah data yang didapat menunjukkan bahwa pada masing-masing
formula transdermal patch kalium diklofenak memiliki %moisture content yang
memenuhi persyaratan %MC sediaan transdermal patch yaitu sebesar 2-10%. Kedua
formula juga memenuhi persyaratan %KYV yaitu kurang dari 6%. Pada hasil analisis
statistik dengan menggunakan metode independent t-test menunjukkan nilai sig 2-tailed
sebesar 0,584 (sig 2-tailed > 0,05). Hal ini menunjukkan bahwa tidak ada perbedaan yang
bermakna antar %MC patch kalium diklofenak pada kedua formula.

Pada pengujian penetapan kadar bahan aktif diperoleh data untuk rata-rata %kadar

bahan aktif sediaan transdermal patch kalium diklofenak + SD pada F1 dan F2 berurut-
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urut adalah sebesar 93,58 + 2,76 % dan 94,94 *+ 1,23 %. Berdasarkan data tersebut
menunjukkan bahwa masing-masing formula yang diuji kadarnya memiliki kadar bahan
aktif kalium diklofenak yang memenuhi persyaratan yaitu pada rentang 85% — 115%.
Adapun hasil replikasi tiap formula juga menunjukkan keseragaman kadar bahan aktif
yang memenuhi persyaratan %KYV yaitu kurang dari 6%. Pada hasil analisis statistik
dengan menggunakan metode independent t-test menunjukkan nilai sig 2-tailed sebesar
0,557 (sig 2-tailed > 0,05). Hal ini menunjukkan bahwa tidak ada perbedaan yang
bermakna antar kadar patch kalium diklofenak pada kedua formula.

Pada pengujian keseragaman kandungan (homogenitas) bahan aktif kalium
diklofenak pada sediaan transdermal patch diperoleh data, kandungan bahan aktif pada
tiap bagian dari sediaan patch kalium diklofenak menunjukkan bahwa pada tiap bagian
patch memiliki kadar bahan aktif yang memenuhi persyaratan yaitu 85% — 115%. Adapun
hasil replikasi tiap formula juga menunjukkan keseragaman kadar bahan aktif yang
memenuhi persyaratan %KYV yaitu kurang dari 6%. Pada hasil analisis statistik dengan
menggunakan metode independent t-test menunjukkan nilai sig 2-tailed sebesar 0,115
(sig 2-tailed > 0,05). Hal ini menunjukkan bahwa tidak ada perbedaan yang bermakna
antar keseragaman kadar patch kalium diklofenak pada kedua formula.

Pada pengujian pelepasan bahan aktif dari sediaan transdermal patch kalium
diklofenak diperoleh data bahwa pada F1 memiliki nilai fluks tertinggi dengan nilai rata-
rata fluks pada orde nol, orde model Higuchi dan orde model Korsmeyer-Peppas berurut-
urut adalah 0,0198 pg/cm2.menit; 0,4510 pg/cm2.menit; dan 0,5736 ug/cm?2.menit. Hasil
penentuan Kkinetika pelepasan kalium diklofenak dari sediaan transdermal patch
mengikuti model Higuchi yang dapat dilihat dengan nilai koefisien korelasi (R?) yang
paling mendekati 1 yaitu sebesar 0,9997 jika dibandingan dengan hasil kinetika orde atau
model lainnya. Berdasarkan hasil data yang diperoleh pada penelitian ini, penggunaan
kombinasi konsentrasi polimer hidroksi propil metil selulosa (HPMC) E15, karboksimetil
kitosan (KMK) dan etil selulosa (EC) N22 dengan perbandingan berurut-urut 4:1:7 (F1)
dan 1:4:7 (F2) memiliki peran terhadap karakteristik fisika pada sediaan transdermal
patch kalium diklofenak yaitu perbedaan pada ketebalan sediaan patch. Selain itu
menyebabkan pelepasan yang terkontrol pada kalium diklofenak dari sediaan transdermal
patch.

Xi
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ABSTRACT

FORMULATION AND EVALUATION OF MATRIX TYPE OF
TRANSDERMAL PATCH OF POTASSIUM DICLOFENAC PATCH WITH
POLYMER COMBINATION
(Combination of Hydroxy Propyl Methyl Cellulose (HPMC) E15, Carboxymethyl
Chitosan (KMK), and Ethyl Cellulose (EC) N22)

Muhammad Rio Dwi Eradianto

One of the most widely used analgesics is nonsteroidal anti-inflammatory drugs
(NSAIDSs) because of their moderate analgesic, anti-inflammatory and antipyretic effects,
as well as their predictable side effects and their availability over-the-counter. One of the
NSAID drugs is diclofenac potassium. If diclofenac potassium is given by the oral route,
it will cause side effects to irritate the G.l. tract, so it needs to be given through another
route, which can be given through the skin. Transdermal patch is a dosage form that can
penetrate through the skin so that it can have a systemic effect. Transdermal patch is a
drug adhesive patch for administering a certain dose by placing it on the skin surface so
that the drug can enter through the skin and reach the system with a predetermined level
of penetration. In this study, researchers will design and design a diclofenac potassium
transdermal patch preparation. The active ingredient used is diclofenac potassium. This
study will compare the combined use of carboxymethyl chitosan (KMK) and
hydroxypropyl methyl cellulose (HPMC) as hydrophilic polymers and ethyl cellulose
(EC) as hydrophobic polymers. Composition of the polymer combination used is the ratio
of KMK:HPMC:EC, respectively 1:4:7 (F1) and 4:1:7 (F2). This study also used
polyethylene glycol (PEG) with a concentration of 80.47% as a plasticizer and menthol
with a concentration of 0.24% as an enhancer and methyl methacrylate with a
concentration of 4.27% as an adhesive. To determine the highest formula in maintaining
physical and chemical characteristics, several tests will be carried out including
organoleptic, moisture content (MC), weight uniformity, thickness test, flatness test,
homogeneity test, determination of active ingredient content and in vitro release test with
using a paddle on a disc.

Keywords: diclofenac potassium, transdermal patch, hydroxypropyl methyl cellulose
(HPMC), carboxymethyl chitosan (CMC), ethyl cellulose (EC)
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