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(57) Abstrak : 
IInvensi ini berhubungan dengan metode dan proses pembuatan dari produk obat sediaan fast dissolving film bisoprolol fumarat sebagai
terapi pengobatan penyakit kardiovaskular. Pada invensi ini menyediakan pengembangan sistem penghantaran baru yaitu formulasi dari
bisoprolol fumarat yang dibuat dalam bentuk sediaan film lapis tipis dengan sistem pelepasan dipercepat dan sistemik, sehingga zat aktif
tidak akan mengalami degradasi di saluran cerna yang mengakibatkan menurunnya ketersediaan hayati. Komposisi sediaan sediaan fast
dissolving  film bisoprolol  fumarat  dengan  komposisi:  Bisoprolol  Fumarat  sebagai  zat  aktif;  Hidroksi  propil  metil  selulosa  E15;
Maltodekstrin; Polietilen glikol 400; Asam sitrat; Menthol; Aspartam, dan akuades. Invensi ini menghasilkan bentuk sediaan Bisoprolol
fumarat  menggunakan sistem penghantaran baru dengan karakteristik  kimia,  fisik,  organoleptik  dan fungsional  yang lebih  baik  bila
dibandingkan dengan bentuk sediaan bisoprolol fumarat dalam bentuk tablet konvensional. Dengan demikian diharapkan sediaan  fast
dissolving film bisoprolol fumarat ini akan lebih diterima oleh konsumen untuk terapi pasien  kardiovaskular.
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Deskripsi 

 

METODE PEMBUATAN SEDIAAN FAST DISSOLVING FILM BISOPROLOL FUMARAT  

Bidang Teknik Invensi 

 Invensi ini berhubungan dengan metode dan proses 5 

pembuatan dari produk obat sediaan fast dissolving film 

bisoprolol fumarate sebagai terapi pengobatan penyakit 

kardiovaskular.    

 

Latar Belakang Invensi 10 

Penyakit Kardiovaskular merupakan jenis penyakit yang 

melibatkan jantung atau pembuluh darah, hal ini disebabkan 

karena adanya kelainan yang terjadi pada organ jantung dengan 

akibat terjadinya gangguan fungsional, anatomis, serta sistem 

hemodinamis. Bisoprolol fumarat adalah golongan obat beta 15 

blocker yang digunakan untuk pengobatan utama penyakit 

kardiovaskular. Produk Farmasi yang mengandung Bisoprolol 

Fumarat sampai saat ini masih berbentuk tablet dengan sistem 

pelepasan obat konvensional, yaitu secara oral dan melewati 

sistem Gastro Intestinal (GI). 20 

Bioavailabilitas bisoprolol fumarat setelah pemberian dosis 

10 mg sebesar 80%; konsentrasi plasma puncak didapatkan pada 2 – 

4 jam setelah pemberian dosis oral; ikatan serum protein 30%; 

berat molekulnya sebesar 766,97; sangat larut dalam air; dan 

tidak tahan terhadap suasana asam. Bisoprolol Fumarat dalam 25 

sediaan konvensional yang melewati sistem pencernaan akan 

terdegradasi oleh suasana asam. Bisprolol fumarat yang 

terdegradasi pada saluran pencernaan menyebabkan ketersediaan 

hayati zat aktif berkurang yang juga mengakibatkan menurunkan 

daya terapinya.  30 
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Invensi sebelumnya pada tahun 2014 dengan nomer Patent 

CN103127016B dengan judul : Bisoprolol Fumarat Tablet 

Composition and Preparation Method Thereof. Dalam paten tersebut 

diklaim bahwa tablet konvensional bisoprolol fumarat dengan 

komposisi bisoprolol fumarat 2,5 – 5 mg, mikroristalin selulosa 5 

3 – 10 mg, selulosa propionat 2 – 5 mg, povidon 1 – 3 mg, 

magnesium stearat 0,1 – 0,7 mg. Pada paten ini bisoprolol 

fumarat dibuat dalam bentuk sediaan berupa tablet dengan 

pelepasan sediaan secara konvensional dan tidak diklaim metode 

pembuatan secara film lapis tipis dengan sistem penghantaran 10 

langsung secara sistemik.  

Pada invensi ini menyediakan pengembangan sistem 

penghantaran baru yaitu formulasi dari bisoprolol fumarat yang 

dibuat dalam bentuk sediaan dissolving film dengan sistem 

pelepasan dipercepat dan secara sistemik, sehingga zat aktif 15 

tidak akan mengalami degradasi dalam saluran cerna yang 

mengakibatkan menurunnya ketersediaan hayati. 

 
Uraian Singkat Invensi 

Sesuai dengan invensi ini disediaakan formula sediaan fast 20 

dissolving film bisoprolol fumarat dengan sistem pelepasan 

dipercepat dan dengan sistem pengahantaran obat secara sistemik. 

Komposisi sediaan sediaan fast dissolving film bisoprolol 

fumarat dengan komposisi: Bisoprolol Fumarat sebagai zat aktif 5 

mg; Hidroksi propil metil selulosa E15 509,88 mg; Maltodektrin 25 

108,63 mg; Polietilenglikol 400 50 mg; Asam sitrat 18 mg; 

Menthol secukupnya; Aspartam 50 mg, dan akuades secukupnya. 

Metode pembuatan sediaan dalam invensi ini yaitu secara solvent 

casting yang akan menghasilkan sediaan dengan karakteristik 

fisik yaitu warna bening, transparan, homogen, memiliki tekstur 30 

yang halus, dan bau mint; ketebalan 0,062 - 0,132 mm; variasi 

berat 50,85 - 70,60 mg; daya tahan lipat 1501,75 kali; pH 

permukaan 6,9; waktu disintegrasi drop method 18,72 detik; 
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disintegrasi petridish method 28,910 detik; pelepasan obat 

secara in vitro selama 300 detik adalah 98,99%; dan swelling 

index hingga 30 detik adalah 143,63%. 

 

Uraian Lengkap Invensi 5 

Sebagaimana yang telah dikemukakan pada latar belakang 

invensi bahwa Bisoprolol fumarat adalah terapi obat untuk 

penyakit kardiovaskular. Bisoprolol Fumarat merupakan agen obat 

golongan adrenoreceptor blocking. Bisoprolol fumarat memiliki 

bobot molekul 766,97. Pemerian bisoprolol fumarat antara lain, 10 

berbentuk serbuk kristal warna putih, larut dalam air, methanol, 

ethanol, dan kloroform. Bioavailabilitas absolut bisoprolol 

fumarat setelah pemberian dosis 10 mg secara oral yaitu sekitar 

80%. Efek metabolisme lintas pertama di hati sekitar 20%. Ikatan 

protein obat kira – kira 30%, waktu paruh eliminasi obat adalah 15 

9 – 12 jam (Depkes, 2014).  

Bisoprolol fumarat tidak tahan terhadap asam, sehingga akan 

terdegradasi dalam saluran cerna yang menyebabkan menurunnya 

ketersediaan hayati dari zat aktif tersebut. Bentuk sediaan 

bisoprolol fumarat yang terdapat dipasaran yaitu masih berupa 20 

tablet konvensional, dimana sistem penghantaran obat melalui 

oral yang melewati saluran pencernaan dan sistem pelepasan juga 

masih konvensional. Invensi ini mengembangkan sistem 

penghantaran baru dari bisoprolol fumarat yaitu sediaan fast 

dissolving film bisoprolol fumarat dengan sistem pelepasan 25 

dipercepat dan secara sistemik.  

Komposisi sediaan fast dissolving film bisoprolol fumarat 

dengan komposisi: Bisoprolol Fumarat sebagai zat aktif 5 mg; 

Hidroksi propil metil selulosa E15 509,88 mg; Maltodektrin 108,63 

mg; Polietilenglikol 400 50 mg; Asam sitrat 18 mg; Menthol 30 

secukupnya; Aspartam 50 mg, dan akuades secukupnya. Metode 

pembuatan dari sediaan fast dissolving film bisoprolol fumarat 
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dibuat dengan menggunakan metode solvent casting dengan 

menggunakan Hidroksi metil propil selulosa E15 dan Maltodektrin. 

Larutan pertama yaitu campuran hidroksi metil propil selulosa 

E15 dan Maltodektrin dibuat dengan melarutkan Hidroksi metil 

propil selulosa E15 dan Maltodekstrin ke dalam akuades. 5 

Menambahkan Bisoprolol fumarat ke dalam larutan asam sitrat, 

sehingga terbentuk larutan yang diikuti dengan penambahan 

aspartam dan polietilen glikol 400 sebagai pengelastis. 

Menuangkan larutan yang telah jadi pada alas penuangan (cawan 

petri) dan mengeringkan dalam suhu ruang selama 24 jam. Kemudian 10 

melepaskan sediaan fast dissolving film bisoprolol fumarat dari 

permukaan alas dan dipotong sesuai dengan ukuran 2 X 2 cm yang 

ekivalen dengan dosis Bisoprolol Fumarat yaitu 5 mg.  

Hasil uji sediaan film lapis tipis bisoprolol fumarat 

larut dipercepat memiliki penampilan fisik sediaan yaitu warna 15 

bening, transparan, homogen, memiliki tekstur yang halus, dan 

bau mint; ketebalan 0,062 - 0,132 mm; variasi berat 50,85 - 

70,60 mg; daya tahan lipat 1501,75 kali; pH permukaan 6,9; 

waktu disintegrasi drop method 18,72 detik; disintegrasi 

petridish method 28,910 detik; pelepasan obat secara in vitro 20 

selama 300 detik adalah 98,99%; dan swelling index hingga 30 

detik adalah 143,63%. 
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Klaim 

1. Metode pembuatan sediaan fast dissolving film bisoprolol 

fumarat, dengan langkah-langkah sebagai berikut:  

a. Melarutkan hidroksi metil propil selulosa E15 dan 

Maltodekstrin ke dalam akuades (larutan a);  5 

b. Menambahkan bisoprolol fumarat ke dalam larutan asam sitrat, 

sehingga terbentuk larutan, kemudian menambahkan aspartam dan 

Polietilen glikol 400 sebagai peng-elastis (larutan b);  

c. Menuangkan larutan a dan b yang telah jadi pada alas 

penuangan (cawan petri) dan mengeringkan dalam suhu ruang selama 10 

24 jam;  

d. Melepaskan sediaan fast dissolving film bisoprolol fumarat 

dari permukaan alas dan dipotong sesuai dengan ukuran 2 x 2 cm 

yang ekivalen dengan dosis Bisoprolol Fumarat yaitu 5 mg. 

 15 

 

 

 

 

 20 
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Abstrak 

 

METODE PEMBUATAN SEDIAAN FAST DISSOLVING FILM BISOPROLOL FUMARAT 

 

 Invensi ini berhubungan dengan metode dan proses 5 

pembuatan dari produk obat sediaan fast dissolving film 

bisoprolol fumarat sebagai terapi pengobatan penyakit 

kardiovaskular. Pada invensi ini menyediakan pengembangan 

sistem penghantaran baru yaitu formulasi dari bisoprolol  

fumarat yang dibuat dalam bentuk sediaan film lapis tipis 10 

dengan sistem pelepasan dipercepat dan sistemik, sehingga zat 

aktif tidak akan mengalami degradasi di saluran cerna yang 

mengakibatkan menurunnya ketersediaan hayati. Komposisi 

sediaan sediaan fast dissolving film bisoprolol fumarat dengan 

komposisi: Bisoprolol Fumarat sebagai zat aktif; Hidroksi 15 

propil metil selulosa E15; Maltodekstrin; Polietilen glikol 

400; Asam sitrat; Menthol; Aspartam, dan akuades. 

Invensi ini menghasilkan bentuk sediaan Bisoprolol 

fumarat menggunakan sistem penghantaran baru dengan 

karakteristik kimia, fisik, organoleptik dan fungsional yang 20 

lebih baik bila dibandingkan dengan bentuk sediaan bisoprolol 

fumarat dalam bentuk tablet konvensional. Dengan demikian 

diharapkan sediaan fast dissolving film bisoprolol fumarat ini 

akan lebih diterima oleh konsumen untuk terapi pasien 

kardiovaskular. 25 
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