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ABSTRAK 

 

 

Gliklazid memiliki kelarutan yang buruk dalam cairan tubuh dan 

mengakibatkan rendahnya bioavailabilitas setelah penggunaan oral. Dispersi padat 

gliklazid dengan metoda pelarutan dipersiapkan dengan menggunakan urea sebagai 

pembawa larut air dan Tween-80 sebagai surfaktan. Sebagai perbandingan, 

dipersiapkan campuran fisik dan dispersi padat binary. Karakteristik dispersi padat 

dan campuran fisik dievaluasi dengan difraksi sinar-x, SEM, spektrofotometer FT-

IR, dan uji disolusi. Analisis difraksi sinar-x dilakukan terhadap dispersi padat 

ternary dan menunjukkan puncak yang berbeda dengan difraktogram gliklazid, 

tetapi tidak terdapat perbedaan di antara dispersi padat ternary formula 1, 2, 3, dan 

4. Dari hasil analisis difraksi sinar-x terlihat adanya interaksi antara gliklazid 

dengan urea dan masih dalam bentuk fase kristal. Spektrum inframerah campuran 

fisik dan dispersi padat menunjukkan tidak ada interaksi kimia antara gliklazid 

dengan urea. Uji disolusi dilakukan dengan menggunakan alat tipe keranjang dan 

HCl 0,1N sebagai medium disolusi. Hasil disolusi menunjukkan bahwa dispersi 

padat dapat meningkatkan kecepatan disolusi gliklazid hingga 3-6 kali 

dibandingkan dengan gliklazid murni (10,5168%) setelah 120 menit. Hasil efisiensi 

disolusi yang paling baik didapat dari dispersi padat ternary formula 1, yaitu 

54,0895%. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

ABSTRACT 

 

 

Gliclazide has poor solubility in biological fluids, which results into poor 

bioavailability after oral administration. The solid dispersions (SDs) of gliclazide 

by solvent method were prepared by using urea as water-soluble carrier and Tween-

80 as surfactant. As comparison, physical mixture and binary SDs were prepared. 

The characteristic of SDs and physical mixture were evaluated by x-ray diffraction, 

SEM, FT-IR spectroscopy, and dissolution studies. The x-ray diffraction analysis 

were carried out on ternary SDs and showed different peaks compared to gliklazid 

diffractogram, but there is no difference between formula 1, 2, 3, and 4 of ternary 

SDs. The results of x-ray diffraction analysis indicated there was a interaction 

between gliklazid and urea and it still in crystalline phase. FT-IR spectra of the 

physical mixture and SDs indicated there is no chemical interaction between 

gliklazid and urea. The dissolution studies were carried using basket method and 

0.1N HCl as medium of dissolution. The results showed that the dissolution of SDs 

can improve the dissolution rate of gliclazide up to 3-6 times compared to pure 

gliklazid (10.5168%) after 120 minutes. The best results of dissolution efficiency 

is obtained from formula 1 of ternary SDs, which is 54.0895%. 
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I. PENDAHULUAN 

 Rendahnya kelarutan dalam air merupakan masalah utama dalam 

mengembangkan formulasi suatu produk obat. Senyawa-senyawa yang relatif tidak 

larut air seringkali menunjukkan absorpsi yang tidak sempurna pada saluran cerna. 

Berbagai metode telah dikembangkan untuk meningkatkan kelarutan obat dalam 

air, seperti : mikronisasi, pembentukan kompleks dengan cyclodextrin, 

pembentukan amorf obat, dan dispersi padat dengan pembawa hidrofilik (Mutalik, 

et al., 2008). 

  Gliklazid [1-(3-azabicyclo (3,3,0)oct-3yl)-3-p-tolyl-sulphonylurea] adalah 

hipoglikemik golongan sulfonilurea generasi kedua yang digunakan untuk terapi 

jangka panjang pada penderita diabetes mellitus yang tidak tergantung insulin (non-

insulin dependent diabetes mellitus). Gliklazid berbentuk bubuk kristal putih dan 

praktis tidak larut air sehingga gliklazid menujukkan absorpsi yang lambat pada 

saluran cerna dan memiliki bioavailabilitas yang berbeda antar-individu (Shavi, et 

al,, 1993). 

 Salah satu metode yang menunjukkan peningkatan absorpsi secara 

signifikan dari beberapa obat adalah dengan pembuatan dispersi padat. Chiou dan 

Riegelman mendefinisikan dispersi padat adalah suatu dispersi yang melibatkan 

campuran eutetik obat dan pembawa yang larut air dengan meleburkan campuran 

fisik keduanya. Peningkatan laju disolusi sistem dispersi padat disebabkan 

terjadinya pengurangan ukuran partikel obat, pengaruh solubilisasi pembawa, 



peningkatan daya keterbasahan, dan pembentukan sistem dispersi yang metastabil 

(Chiou dan Riegelman, 1971). 

 Dispersi padat ditujukan untuk golongan produk padat yang mengandung 

sekurangnya dua komponen berbeda, umumnya satu matriks pembawa hidrofilik 

(carrier) dan satu obat hidrofobik. Berbagai pembawa dapat digunakan  pada sistem 

dispersi padat, diantaranya : Polyethylene Glycol (PEG), Polyvinyl Pirolidone 

(PVP), urea, mannitol, dan poloxamer (Sharma dan Jain, 2011). 

 Urea adalah produk akhir dari metabolisme manusia, memiliki efek diuretik 

ringan, dan bersifat nontoksik. Kelarutan urea dalam air sangat baik dan juga pada 

banyak pelarut organik lainnya. Salah satu penelitian menunjukkan laju disolusi 

yang cepat dari kloramfenikol yang dipersiapkan dengan menggunakan urea 

sebagai pembawa (Goldberg , et al., 1966). Punitha S., et al. (2009) juga melakukan 

studi penggunaan urea dalam dispersi padat celecoxib. 

 Peneliti lainnya telah menggunakan surfaktan dalam meningkatkan laju 

disolusi (Swabrick dan James, 2002). Surfaktan akan memberikan efek pelarutan 

dan bekerjasama dengan pembawa yang digunakan dengan cara menurunkan 

tegangan permukaan dan meningkatkan keterbasahan obat. Inilah yang membuat 

kecepatan disolusi dari obat yang sukar larut dalam air menjadi lebih besar 

(Okonogi dan Puttipipatkhachorn, 2006; Liu dan Wang, 2007). Pelepasan naproxen 

dari sistem dispersi padat menggunakan PEG 4000, PEG 6000, dan PEG 20000 

menjadi lebih meningkat ketika sodium lauryl sulphate (SLS) atau Tween-80 

ditambahkan ke dalam sistem (Mura, et al., 2003). 



 Berdasarkan latar belakang masalah di atas, maka perumusan masalah 

dalam penelitian ini adalah “Apakah kombinasi urea dan Tween-80 dapat 

memperbaiki kecepatan disolusi gliklazid ?” dan “Apakah ada pengaruh interaksi 

antara gliklazid, urea, dan Tween-80 dalam dispersi padat ?” 

Adapun tujuan penelitian ini adalah untuk mengetahui pengaruh urea sebagai 

pembawa dan pengaruh penambahan Tween-80 sebagai surfaktan terhadap 

peningkatan laju disolusi gliklazid dengan metode dispersi padat. Manfaat 

penelitian ini adalah untuk dapat membantu pengembangan sediaan gliklazid 

menjadi lebih baik lagi. 

 

 

 

 


