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ABSTRAK

Obat tidak dapat dipisahakan dari kehidupan modern untuk memperoleh kesehatan. Banyaknya obat
yang beredar baik obat generik atau merk dagang, diperlukan pembuktian secara ilmiah. Tablet
parasetamol yang digunakan dalam penelitian ini diasumsikan memenuhi persyaratan yang berlaku
menurut Farmakope Indonesia Edisi V, sehingga tidak dilakukan uji kadar. Tujuan penelitian ini adalah
untuk membandingkan sifat fisik tablet Parasetamol generik dan merk dagang.

Penelitian menggunakan metode deskriptif eskperimental. Analisis data mengunakan SPSS
dengan taraf kepercayaan 95%. Parameter pengujian sifat fisik tablet meliputi keseragaman bobot,
keseragaman ukuran, kekerasan, waktu hancur, dan kerapuhan merujuk pada Farmakope Indonesia Edisi V.

Hasil penelitian menunjukan bahwa hasil uji sifat fisik tablet parasetamol generik dan bermerk
dagang memenuhi persyaratan dalam Farmakope Indonesia Edisi V. Hasil analisis SPSS keseragaman
bobot, kekerasan, waktu hancur, dan kerapuhan berturut-turut 0,000<0,05, 0,000<0,05, 0,000<0,05, dan
0,271>0,05.

Kesimpulan sifat fisik tablet parasetamol generik dengan merk dagang memenuhi persyaratan dalam
Farmakope Indonesia Edisi V. Uji keseragaman bobot, kekersaran, dan waktu hancur memiliki
perbedaan bermakna, sedangkan uji keseragaman ukuran dan kerapuhan tidak berbeda bermakna
berdasarkan analisis menggunakan SPSS.

Kata kunci : parasetamol, tablet generik, merk dagang, uji fisik
ABSTRACT

Drugs can not be separated from modern life to obtain health. The number of drugs outstanding
either generic drugs or trademarks, required scientific proof. The paracetamol tablet used in this study is
assumed to meet the applicable requirements according to Farmakope Indonesia Edisi V, so it is not
tested. The purpose of this study was to compare the physical properties of Generic Parasetamol tablets
and trademark.

The research used descriptive eskperimental method. Data analysis using SPSS with 95%
confidence level. Test parameters of physical properties of tablets include weight uniformity, uniformity
size, hardness, crushing time, and friability refers to Pharmacopoeia Indonesia Edition V.

The result of the research showed the physic characteristic test of tablet is qualified based on
Farmakope Indonesia Edisi V. Referring to SPSS, the uniformity of the weight, size, solidity, time
disintegration and fragility in a row is 0.000<0.05, 0.000<0.05, 0.000<0.05, and 0.271>0.05.

Conclusion The physical characteristic of generic parasetamol tablets with trademarks meet
the requirements in Farmakope Indonesia Edisi V. Test of uniformity of weights, herdness, and time
disintegration has a significant difference, while the uniformity test of size and fragility is not
significantly different based on analysis using SPSS.

Keywords : parasetamol, generic tablet, trademark, physic test

PENDAHULUAN

Kehidupan yang semakin berkembang dan maju ini obat tidak dapat dilepaskan dari kehidupan
masyarakat modern untuk memperoleh kesehatan. Obat menjadi kebutuhan pokok dalam masyarakat.
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Akan tetapi, obat masih dipandang sebagai produk yang mahal dengan harga yang naik terus.
Ditambah kepercayaan masyarakat obat yang bagus adalah obat dengan harga yang mahal.

Banyaknya obat jadi dengan zat aktif sama yang beredar di masyrakat memperlukan pembuktian
secara ilmiah terhadap mutu dari obat generik dan obat generik bermerek. Untuk mengubah pandangan
masyarakat terhadap obat generik, supaya masyarakat tidak ragu menggunkan obat generik dan untuk
pendukung program pemerintah. Dilakukan perbandingan uji fisik tablet Paracatamol generik dan generik
bermerek dikarenakan masyarakat lebih mudah melihat membandingkan sifat fisik tablet. Tablet
prasetamol yang digunakan dalam penelitian ini diasumsikan memenuhi persyaratan yang berlaku,
sehingga tidak dilakukan uji kadar. Pemilihan tablet Paracetamol dikarenakan obat cukup dikenal dan
banyak digunakan dalam masyarakat. Uji disolusi tidak dilakukan pada tablet parasetamol tidak perlu
dilakukan karena parasetamol merupakan obat kelas 3 dengan kelarutan lebih dari 1% dan penambahan
kecepatan disolusi tidak mempengaruhi kecepatan absorsi parasetamol di dalam usus (Kaplan, 1973). Uji
fisik meliputi keseragaman bobot, kekerasan, kerapuhan, ketebalan, diameter, dan waktu hancur tablet harus
memenuhi persyaratan dalam Farmakope Indonesia edisi V (Anonim, 2014).

Parasetamol merupakan fenasetin dengan efek antipiretik yang sudah digunaka sejak tahun 1893.
Parasetamol (asefaminofen) adalah obat analgetik non narkotik mempunyai daya kerja analgetik dan
antipiretik dengan sedikit efek anti-inflamsi. Penggunaan parasetamol sebagai untuk menurunkan demam
(antipiretik) tidak seluas penggunan parasetamol sebagai analgetik untuk menredakan nyeri ringan hingga
sedang (Kuncoro, 2010).

Tablet adalah sediaan obat yang mengandung bahan obat dengan atau tanpa bahan pengisi.
Berdasrkan metode pembuatan, dapat digolongkan sebagai tablet cetak dan tablet kempa. Zat tambahan
dalam tablet meliputi bahan pengisi, bahan pengikat, bahan penghancur, dan bahan tambahan. Evaluasi
tablet meliputi uji kadar zat berkhasiat, keseragaman sediaan, keseragaman ukuran, keseragaman ukuran,
kekerasan tablat,waktu hancur, dan uji kerapuhan. (Anonim, 2014).

Tujuan membandingkan uji fisik tablet Parasetamol generik dengan merk dagang meliputi
keseragaman bobot, kekerasan, kerapuhan, ketebalan, diameter, dan waktu hancur tablet sesuai dengan
persyaratan yang tercantum dalam Farmakope Indonesia Edisi V.

METODE PENELITIAN
Alat dan Bahan

Alat: Disintegration Tester BJ-3, Dissolution Tester, Strong Cobb Hardness Tester YD.1, Jangka Sorong,
Roche Friabilator Tester CS-2, Stopwatch, Neraca analitik merk Ohaus, alat-alat gelas dan alat laboratorium
lainnya.

Bahan: air suling, Tablet Parasetamol bermerk dan 3 Tablet Parasetamol Generik (obat A, obat B, dan
obat C).

Uji Keseragaman Bobot

Dua puluh tablet ditimbang seluruhnya dengan seksama, dihitung bobot rata-ratanya. Ditimbang satu per
satu tablet, dibandingkan dengan bobot ratarata tablet. Persyaratan keseragaman bobot tablet yang
ditetapkan untuk tablet dengan bobot lebih dari 300 mg adalah tidak lebih dari 2 tablet yang bobotnya
menyimpang dari bobot rata-rata lebih besar dari 5% dan tidak ada satu tablet pun yang bobotnya
menyimpang dari bobot rata-rata lebih dari 10%. (Puspita, dkk., 2012)

Uji Kesergaman Ukuran

Alat : Jangka Sorong
Cara kerja : Tiga tablet parasetamol diambil secara acak, diukur diameter dan tablet masing-masing tablet.
(Sari, 2012)..

Uji Kekerasan Tablet

Alat : Strong Cobb Hardness Tester YD.1

Cara kerja : Satu tablet diletakkan ditengah dan tegak lurus pada hardness tester, mula-mula pada posisi
nol, kemudian alat diputar pelan-pelan hingga tablet pecah. Dibaca skala yang dicapai pada saat tablet pecah
atau hancur (Kurniawan, dkk., 2013). Kekerasan tablet 4-8 kg (Lachmandkk., 2008).
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Uji Kerapuhan Tablet

Ditimbang 20 tablet yang telah dibersihkan dari debu, dicatat beratnya (a gram). Tablet dimasukkan ke
dalam alat (Roche Friabilator CS-2), lalu alat dijalankan selama 4 menit (100 kali putaran). Setelah batas
waktu yang ditentukan tablet dikeluarkan dan dibersihkan dari debu, lalu ditimbang beratnya (b gram).
Dihitung persen bobot tablet yang hilang (Puspita, dkk., 2013)

Ketentuan umum: Kehilangan berat < 0,8% (Voigt, 1994)

Uji Waktu Hancur
Pengujian dilakukan terhadap 6 tablet. Dimasukkan 1 tablet pada masing-masing tabung dari keranjang,
dimasukkan satu cakram pada tiap tabung, kemudian alat dijalankan. Digunakan air dengan suhu 37°

+ 2°C sebagai media. Alat uji waktu hancur (Distegration Tester BJ-3) dijalankan dan dihitung waktu
hancur tablet. Persyaratan Tablet Tidak Bersalut : Waktu yang diperlukan untuk menghancurkan tablet
tidak lebih dari 15 menit untuk tablet tidak bersalut (Anonim, 2014)

Analisis Data

Pendekatan teoritis : Data uji sifat fisik tablet (keseragaman bobot, kekerasan, kerapuhan, ketebalan,
diameter, waktu hancur), yang diperoleh dari pengujian dibandingkan dengan Persyaratan dalam kepustakaan
seperti Farmakope Indonesia edisi V (Anonim, 2014), kepustakaan lain.

Secara statistik : Data dianalisis secara statistika dengan analisis varian 1 jalan (ANAVA) dengan
program SPSS versi 15 dan bila terdapat perbedaan yang bermakna dilanjutkan dengan uji Scheffe (uji t)
dengan taraf kepercayaan 95%

HASIL DAN PEMBAHASAN Uji Keseragaman Bobot

Pengujian keseragaman bobot tablet untuk beberapa tablet parasetamol baik produk generik dan generik
bermerk dengan menggunakan alat neraca analitik merk Ohaus, diperoleh data pengamatan seperti pada
tabel L.

Tabel 1. Hasil uji keseragaman bobot tablet parasetamol

Tablet Parasetamol Generik Tahlet Parasetarmiol
Produlk A Produk B Produk C Bermerk
No Bobot P Bobot Pl Bobot Penvi Bobot Penvi
Tablet YURPANRAL | Tablet | © C Y LUPANSAN | Tapjep | © COYUNIPANSAN | Tappep | FCOYLTPANSAN
(mg) %) (mg) £ (mg) %) (mg) e
1 603 0.7 504 0,43 645 0,03 678 0,14
2 500 0,03 501 1.34 641 1:55 684 0,74
3 595 0,63 607 1,33 649 0,29 678 0,14
4 500 0,03 500 0,01 647 0,28 669 1.47
a 602 0,53 600 0,16 646 0,12 677 0,20
i] 598 0.13 504 0,84 633 1.89 680 0,15
7 607 1.37 502 1,18 637 1,27 678 0,14
8 505 0,63 564 5,85 644 0,19 678 0,14
0 605 1.03 503 1.01 641 0,65 670 0.01
10 606 1.2 625 4,33 655 152 683 0,60
11 595 0,63 602 0,49 650 0,74 681 0,30
12 596 0,46 606 1.16 648 0,43 677 0,29
13 589 1,64 605 0,99 640 0.81 680 0,15
14 607 1.37 602 0,49 646 0,12 679 0.01
15 593 0.97 502 1.18 631 0,90 685 0,89
16 599 0,03 607 1.33 651 0,90 686 1,04
17 506 0,37 604 0,83 646 0,12 674 0.73
18 601 0,37 600 0,16 651 0,90 671 1.17
19 506 0.47 506 0,51 646 0,12 688 1.33
20 505 0,63 608 1.49 649 0,59 674 0,73
Jumalah | 11978 11981 12016 135790
Rata-
Fata 508 8 590 05 6458 678,95
CWV (%) 0,83 1.91 0.82 0. 70

Hasil penelitian menunjukann bobot tablet Parasetamol generik produk A, B, C, dan tablet
Parasetamol bermerk tidak lebih dari dua tablet yang bobotnya lebih dari 5% bobot tablet rata-rata dan tidak
ada satu tabletpun yang bobotnya lebih dari 10%, maka dapat disimpulkan tablet Parasetamol generik
A, B, C, dan tablet Parasetamol bermerk memenuhi persyaratan uji keseragaman bobot menurut Farmakope
Indonesia Edisi V (Anonim, 2014).
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Hasil analisis menggunakan SPSS dengan tingkat kepercayaan 95% tiga produk tablet
parasetamol generik dan satu produk bermerk menggunakan uji anova uji Anava satu jalan diperoleh F
hitung yaitu 588,33 dengan signifikasi p < 0,05 yaitu 0,000. Hal ini menunjukkan adanya perbedaan yang
bermakna antara produk generik (A, B, dan C) dengan produk merk dagang. Perbedaan bobot tablet antara
produk merk dagang dengan produk generik karena setiap perusahaan mempunyai formula yang berbeda-
beda, seperti bahan pengisi, bahan pengikat, bahan penghancur, dan bahan pelicin.

Uji Kesergaman Ukuran
Pengujian keseragaman ukuran tablet parasetamol menggunkan alat berupa jangja sorong dengan tiga kali
replikasi, diperoleh data pengamatan seperti tablet tabel II.

Tabel II. Diameter tablet parasetamol generik A, B, C, dan tablet parasetamol bermerk dagang dibandingkan
dengan tebal tablet menurut Farmakope Indonesia edisi V tahun 2014

Penyimpangan Dengan ketebalan Tablet

Rata-rata
. Rata-rata Tebal . . . .
Produk Diameter (mm) Tidak kurane dari 1 1 Tidak lebih dari 3 kali
(mm) g 3 (mm)
Produk A 1,3 0,45 0,6 1,35
Produk B 1,3 0,45 0,6 1,35
Produk C 1,3 0,45 0,6 1,35
Pct bermerk 1,3 0,45 0,6 1,35

Hasil perbandingan dengan ketebalan tablet membuktikan bahwa ke empat tablet parasetamol yang
diuji memenuhi persyaratan menurut Farmakope Indosesia Edisi V yaitu diameter tablet tidak ada yang
kurang dari 15 tebal tablet dan tidak lebih dari 3 kali tebal tablet. Hasil uji menunjukkan bahwa ke empat
tablet parasetamol yang diuji mempunyai diameter dan tebal teblet yang sama. Hasil analisis menggunakan
SPSS dengan tinggkat kepercayaan 95% tiga produk tablet parasetamol generik dan satu produk bermerk
tidak memiliki berbedaan yang bermakna dikaranekan ke empat tablet parasetamol memiliki persamaan
ukuran.

Uji Kekerasan Tablet

Pengujian kekerasan tablet menggunakan alat Tablet Hardness Tester YD.l dengan tiga kali
replikasi, diperoleh data pengamatan seperti tabel III.

Tabel I11. Hasil uji kekerasan tablet

Produk Rata-rata Kekerasan (Kg) CV (%)
Produk A 13,82 3,41
Produk B 10,3 0,64
Produk C 9,93 5,51

Pct bermerk 6,73 2,14

Menurut Lachman dkk., 2008, kekerasan tablet yang baik adalah 4-8 kg. Tablet Paracetamol produk
A mempunyai kekerasan yang paling besar 13,82 kg, sedangkan tablet parasetamol bermerek memiliki
kekerasan yang paling kecil 6,73 kg dan masuk ke dalam kekerasan tablet yang baik menurut Lachman dkk.,
2008. Kekerasan tablet mempengaruhi kerapuhan dan watu hancur tablet, semakin besar kekerasan tablet
maka semakin kecil kerapuhan tablet dan semakin lama waktu hancur tablet. Kekerasan tablet dipengaruhi
oleh bahan pengikat yang digunkan, semakin baik ikatan antar partikel maka tablet akan semakin kuat.
Hasil analisis menggunakan SPSS dengan tinggkat kepercayaan 95% tiga produk tablet parasetamol
generik dan satu produk bermerk menggunakan uji anova uji Anava satu jalan diperoleh F hitung yaitu
184,63 dengan signifikasi p < 0,05 yaitu 0,000. Hal ini menunjukkanadanya perbedaan yang bermakna
antara produk generik (A, B, dan C) dengan produk merk dagang. Perbedaan tersebut dapat dilihat pada
uji t (Scheffe) bahwa ada perbedaan yang bermakna antara produk generi (A, B, dan C) dengan produk
merk dagang.
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Uji Kerapuhan Tablet
pengujian kekerasan tablet menggunakan alat Tablet Friability Tester CS.2 dengan tiga kali replikasi,
diperoleh data pengamatan seperti tabel I'V.

Tabel IV. Hasil uji kerapuhan tablet Parasetamol

Produk Rata-rata Kerapuhan (mm) CV (%)
Produk A 0,14 36,09
Produk B 0,19 41,6
Produk C 0,26 21,6

Pct bermerk 0,22 4596

Hasil uji kerapuhan tablet dari tablet Parasetamol generik A, B, C, dan Tablet Parasetamol
bermerk memenuhi persyaratan menurut Voigt 1994 karena hasil uji kerapuhan dari ke empat tablet
Parasetamol kurang dari 0,8%. Rata-rata hasil kearapuhan tablet yang paling kecil adalah tablet Parasetamol
A vyaitu 0,14% dikarenakan mempunyai kekerasan tablet yang paling besar sehingga obat tidak mudah
rapuh. Kekerasan dan kerapuhan tablet berpengaruh pada waktu hancur tablet, semakin besar nilai kekerasan
tablet dan semakin kecil nilai kerapuhan tablet maka semakin lama waktu hancur tablet. Hasil analisis
menggunakan SPSS dengan tinggkat kepercayaan 95% produk tablet parasetamol generik dan satu produk
bermerk menggunakan uji anova uji Anava satu jalan diperoleh F hitung yaitu 1, 57 dengan signifikasi p >
0,05 yaitu 0,271 sehingga dapat dikatakan tidak ada berbedaan yang bermakna antara tablet parasetamol
generik dengan merk dagang.

Uji Waktu Hancur Tablet

Uji waktu hancur menggunakan alat Disintegration Tester BJ-3 dengan tiga kali replikasi. Waktu hancur
untuk tablet tidak bersalut menurut Farmakope Indonesia Edisi V adalah kurang dari 15 menit, diperoleh
data pengamatan seperti tabel V.

Tabel V. Hasil uji waktu hancur tablet parasetamol

Produk Rata-rata waktu hancur CV (%)
Produk A 10 menit 8 detik 1,23
Produk B 5 menit 3 detik 1,33
Produk C 8 menit 5 detik 0,78

Pct bermerk 44 detik 7,87

Hasil uji waktu hancur tablet parasetamol generik A, B, C dan tablet parasetamol bermerk
memenuhi persyaratan menurut Farmakope Indonesia Edisi V. Tablet parasetamol bermerk mempunyai
waktu hancur yang paling cepat yaitu 44 detik dikarenakan tablet parasetamol bermerk mempunyai
kekerasan rendah dan kerapuhan yang tinggi, sedangan untuk tablet parasetamol generik produk A
mempunyai waktu hancur yang paling tinggi yaitu 10 menit 8 detik dikarenaka kekerasan yang tinggi dan
kerapuhan yang rendah. Tablet Parasetamol bermerk memiliki waktu hancur yang paling cepat maka akan
mempercepat pelepasan obat dalam darah dan absorsinya dengan begitu efek obat akan cepat terasa.

Hasil analisis menggunakan SPSS dengan tinggkat kepercayaan 95% tiga produk tablet
parasetamol generik dan satu produk bermerk menggunakan uji anova uji Anava satu jalan diperoleh F
hitung yaitu 7290,69 dengan signifikasi p < 0,05 yaitu 0,000. Hal ini menunjukkanadanya perbedaan yang
bermakna antara produk generik (A, B, dan C) dengan produk merk dagang.
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KESIMPULAN

1. Perbandingan uji fisik beberapa tablet parasetamol generik dengan merk dagang meliputi uji
keseragaman bobot, uji kerapuhan, uji kekerasan, uji kersegaman ukuran, dan uji waktu hancur
memenuhi persyaratan dalam Farmakope Indonesia Edisi V (Anonim, 2014)

2. Hasil penelitian perbandingan uji fisik beberapa tablet parasetamol generik dengan merk dagang
meliputi uji keseragaman bobot, uji kekerasan, dan waktu hancur tablet parasetamol generik memiliki
perbedaan yang bermakna dengan tablet parasetamol bermerk berdasarkan SPSS uji anova.
Berdasarkan analisis menggunakan SPSS tablet parasetamol bermerk memiliki sifat fisik yang lebih baik
dari tablet parasetamol generik.
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