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DISOLUSI SERBUK/KAPSUL
 PUTRI

Page 2
                        

SERBUK
 • Sediaan serbuk merupakan partikel zat padat yang mempunyai ukuran 0,1- 10.000 μ.
 • Dalam ilmu farmasi, sediaan serbuk dapat diartikan sebagai campuran homogen dua atau lebih bahan obat yang telah dihaluskan.
 • Menurut farmakope Indonesia Edisi IV, sediaan serbuk adalah campuran kering bahan obat atau zat kimia yang dihaluskan, yang ditujukan untuk pemakaian oral atau untuk pemakaian luar.
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Keuntungan Sediaan Serbuk
 • Kombinasi bahan obat bervariasi sesuai kebutuhan pasien
 • Dosis lebih tepat sesuai keadaan pasien• Lebih stabil dibanding bentuk sediaan cair• Ukuran partikel kecil sehingga disolusi dalam
 cairan tubuh lebih cepat disbanding serbuk, pil dan tablet.
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Kerugian Sediaan Serbuk
 • Kurang baik untuk bahan obat yang tak tahan lembab, kontak dengan udara
 • Obat yang pahit akan menyebabkan muntah, korosif yang sulit diatasi
 • Perlu waktu peracikan relatif lama
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Syarat/ Karakteristik Sediaan Serbuk
 • Homogen : setiap bagian campuran serbuk harus mengandung bahan yang sama dalam perbandingan yang sama pula.
 • Kering : tidak boleh menggumpal atau mengandung air karena mengandung bahan yang higroskopis, efloresen, deliquesen ataupun campuran eutektik.
 • Derajat kehalusan tertentu• Bila ukuran partikel serbuk sangat halus, maka : Serbuk lebih homogen• Disolusi makin cepat sehingga kadar obat dalam darah yang tinggi
 cepat dicapai• Dengan permukaan yang luas akan memberi daya adsorpsi yang
 besar.
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DISOLUSI
 • kecepatan melarut zat aktif dari sediaannya,disebut DISOLUSI
 • Proses disolusi serbuk tidak hanya menyangkut dimensi partikel (ukuran, bentuk, area permukaan efektif) tapi juga membahas aspek mikromeritik seperti distribusi ukuran partikel.
 • Faktor seprti sudut kontak,kelembaban, dan sifat fisikokimia partikel,obat memiliki pengaruh signifikan dalam disolusi serbuk
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• Untuk obat dengan ukuran partikel yang tidak seragam, Hixson dan Crowell menyatakan rata-rata disolusi berdasarkan akar pangkat tiga berat partikel
 • Mo1/3-M1/3 = kt• Persamaan ini disebut ‘Hukum Akar Pangkat
 Tiga Hixson dan Crowell ‘
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• Teori yang mempertimbangkan disolusi obat yang berhubungan dengan distribusi ukuran partikel dikenalkan oleh Higuchi dan Hiestand
 • Kemudian Brooke dan Pedersen dan Brown mengembangkan secara lebih seksama perhitungan partikel partikel speris(berbrntuk bola) yang mematuhi Hukum distribusi log-normal
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Pedersen dan Brown menyatakan aturan sbb:
 1. Profil disolusi tidak tergantung parameter kecepatan Yaitu koefisien perbandingan disolusi partikel tunggal
 2. Dalam dua sistem yang memiliki distribusi ukuran partikel yang identik,faktor waktu mengakibatkan kurva disolusi yang satu dengan lainnya sebanding terhadap faktor dimana parameter kecepatan proporsional terhadap dua sistem
 3. Dua serbuk hancur sesuai dengan model disolusi partikel tunggal yang sama memiliki profil disolusi intrinsik jika distribusi ukuran partikelnya sama benruk dalam logaritma
 4. Profil disolusi intrinsik tidak ditentukan oleh ukuran sebenarnya partikel tetapi berdasarkan bentuk atau distribusinya
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Persamaan untuk berat undisolved • F adalah faktor bentuk• R adalah jari jari partikel• k adalah kecepatan konstan• t adalah interval waktu• µ dan o parameter populasi menyangkut distribusi
 normal, menandakan diameter rata-rata partikel
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• Di lietratur kurang dibahas mengenai serbuk yang tidak hanya mengandung partikel multi ukuran tapi juga serbuk nonsperis.teori konvensional mengatakan speris memiliki nilai terbatas karena partikel obat murni tidak speris.konsekuensinya, aplikasi untuk teori sistem partikel real sulit.
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• Pedersen dan Brown memperoleh perbandingan untuk disolusi isotropik partikel tunggal , mempertimbangkan bentuk simpel 6 sistem kristal , yaitu :
 • I. Isometrik -prisma -piramid II. Tetragonal -prisma - piramid
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• III. Hexagonal -prisma -piramid IV. Rhombik -prisma -piramid V. Monoklonik VI. Triklinik
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• Kitamori dan Iga mengelusidasi efek bentuk partikel pada profil disolusi serbuk.mereka juga mendiskusikan disolusi nonisotropik . Perbandingan untuk disolusi serbuk yang mengandung partikel segi empat dan normalnya dengan memperkenalkan parameter 3 dimensi sebagai ganti diameter pada perbandingan Brooke untuk disolusi serbuk speris
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kapsul
 • Berasal dari bahasa latin: kapsula (kotak kecil) • Kapsul lunak pertama kali diperkenalkan tahun
 1833 oleh Mothes dan Dublanc dari Perancis • Kapsul keras diperkenalkan oleh Murdock
 (Inggris) th 1847
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KAPSUL
 • Kapsul adalah sediaan padat yang terdiri dari obat dalam cangkang keras atau lunak yang dapat larut. Cangkang umumnya terbuat dari gelatin tetapi dapat juga terbuat dari pati atau bahan lain yang sesuai.
 PERSYARATAN (FI IV) • Keseragaman sediaan
 keseragaman bobot dan keseragaman kandungan
 • Disolusi

Page 17
                        

Tujuan
 • Alasan/Tujuan pengkapsulan:- menutupi bau/rasa- memberi perlindungan terhadap isi kapsul (kelembaban, cahaya, udara)- Tujuan khusus (pelepasan khusus). Contohnya kapsul dg komponen yg berbeda-beda, biasanya pake warna yg menarik.
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MACAM KAPSUL
 • a. Berdasarkan konsistensi cangkang kapsul • b. Cara Pemakaiannya
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• Kapsul biasanya diisi dengan serbuk yang dapat mengandung 1/lebih zat aktif. Selain itu dapat juga diisi dengan berbagai bentuk yang lain (granul, pellet, tablet, capsul, dan paste) atau dapat juga diisi dengan tablet enteric coated, sugar coated, compression coated, dan sustained release enteric coated pellet. Pengisian bisa berupa campuran antara pellet dan tablet atau lainnya. Biasanya digunakan utk 2 bahan yg gak bisa dicampur secara fisik.
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Berdasarkan konsistensi cangkang kapsul
 1. Kapsul keras terbuat dari gelatin berkekuatan gel relatif tinggi, atau dari pati.Cangkang kapsul mengandung:
 • Zat warna berbagai oksida besi• Bahan opak/pemburamTiO2• Bahan pendispersi• pengawet
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. Kapsul lunak skala besar
 Cangkang kapsul mengandung :• Pewarna• Bahan opak/pemburam• Pengharum• Pengawet• Sukrosa 5% sebagai pemanis• Penyalut enterik
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CARA PEMAKAIANNYA
 • Peroral• Per rektal• Per vaginal• Topikal
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Keuntungan dan Kerugian Sediaan Kapsul
 • Keuntungan bentuk sediaan kapsul.• Bentuk menarik dan praktis• Tidak berasa sehingga bisa menutup rasa dan bau dari obat yang kurang enak.• Mudah ditelan dan cepat hancur /larut didalam perut, sehingga bahan cepat segera
 diabsorbsi (diserap) usus.• Dokter dapat memberikan resep dengan kombinasi dari bermacam-macam bahan obat
 dan dengan dosis yang berbeda-beda menurut kebutuhan seorang pasien.• Kapsul dapat diisi dengan cepat tidak memerlukan bahan penolong seperti pada
 pembuatan pil atau tablet yang mungkin mempengaruhi absorbsi bahan obatnya.
 • Kerugian bentuk sediaan kapsul.• Tidak bisa untuk zat-zat mudah menguap sebab pori-pori cangkang tidak menahan
 penguapan• Tidak untuk zat-zat yang higroskopis• Tidak untuk zat-zat yang bereaksi dengan cangkang kapsul• Tidak untuk Balita• Tidak bisa dibagi ( misal ½ kapsul)
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• Disolusi suatu kapsul atau tablet adalah jumlah atau persen zat berkhasiat dari suatu sediaan padat yang terlarut pada suatu waktu tertentu dalam kondisi baku yaitu pada suhu, kecepatan pengadukan dan komposisi media tertentu . Uji disolusi merupakan suatu parameter penting dalam pengembangan produk dan pengendalian mutu obat. Kecepatan disolusi yang dinyatakan dalam prosen persatuan waktu , adalah suatu karakteristik mutu yang penting dalam menilai mutu obat yang digunakan peroral untuk mendapatkan efek sistemik.
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Alat untuk uji disolusi kapsul adalah :• Motor pengaduk dengan kecepatan yang
 dapat di ubah• Keranjang baja stainless berbentuk silinder
 atau dayung untuk ditempelkan di ujung pengaduk
 • Penangas air yang sesuai untuk menjaga temperatur pada media disolusi dalam bejana
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• Kapsul tetap dipertimbangkan sebagai penobatan oral nomor dua paling populer.
 • Dimana seluruh bahan-bahan adalah serbuk, kapsul gelatin keras biasanya digunakan tapi jika bentuk material cairan, mengandung gelatin lunak
 • penggunaan kapsul gelatin keras dalam studi farmakologi awal obat baru sebelum studi teknologi
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disolusiObat dalam kapsul obat dalam massa kapsul kapsul
 partikel obat dalam suspensi
 partikel obat dalam larutan obat dalam darah
 (Skema disolusi kapsul)
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• Dari skema dapat dilihat kapsul harus memiliki dissolve salut kapsul sebelum isi berada di cairan gastrointestinal untuk disolusi
 • Ketika massa kapsul seperti tablet, ini sangat padatseperti isis apsul yang akan mengalami seperti suspensi dan didistribusikan dengan cepat ke cairan pencernaan
 • Kapsul tidak hanya mengandung obat dalam bentuk padat , tapi juga bahan inert lainnya yang penting dalam pembuatan, untuk kestabilan fisika dan kimia
 • Kedua proses obat dan bahan inert mempengaruhi kecepatan disolusi obat dari sediaaan obat
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• Salut gelatin pada kapsul biasanya tidak begitu penting sebagai barrier pada proses disolusi
 • Studi terbaru mengatakan waktu tinggal 10-20 akan diamati sebelum absorpsi terjadi setelah pemberian kapsul gelatin keras
 • Bahan inert yang hidrofilik membantu mendispersikan partikel obat hidrofobik,meningkatkan kecepatan permeasi cairan ke gelatin kapsul,mengurangigumpalan partikel obat yang kontak dengan media disolusi dan mengoptimalkan area permukaaan efektif
 • Keberadaan wetting agent sering menguntungkan, membuat obat jadi stabil di dalam perut

Page 30
                        

• Yang penting bahan tambahan harus benar-benar inert dan tidak ada kecendrungan menyerap atau interaksi dengan obat
 • Contoh dikalsium fosfat dengan tetrasiklin. Disolusi terjadi, kelarutan buruk dan diserap dengan b uruk komplekm kalsium-tetrasiklin , sehingga ketersediaan antibiotik berkurang
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TERIMA KASIH
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