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Abstract. Popular antihypertensive drugs used are amlodipine (besylate) in generic and branded generic tablets. 

To ensure that a drug is of good quality and efficacy, evaluation of the physical quality of the tablet is very 

important. This study aims to determine the results of the physical evaluation of generic and branded amlodipine 

(besylate) tablets that are currently available for purchase. This type of experimental study involves random 

sample selection. Testing was carried out on three samples of generic amlodipine (besylate) tablets and one 

sample of branded generic tablets. The physical evaluation of the tablets carried out was uniformity of weight, 

uniformity of size, hardness, friability, and disintegration time as part of the physical examination. The test results 

showed that generic tablets 3 and branded generics met the requirements of the Indonesian Pharmacopoeia. 
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Abstrak. Obat antihpertensi yang popular digunakan adalah  amlodipine (besilat)  bentuk tablet generik dan 

generik bermerek. Untuk memastikan bahwa suatu obat bermutu dan berkhasiat, evaluasi mutu fisik tablet sangat 

penting. Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui hasil evaluasi fisik tablet amlodipine (besilat) generik dan 

generik bermerek yang saat ini tersedia untuk dibeli. Penelitian eksperimental jenis ini melibatkan pemilihan 

sampel secara acak. Pengujian dilakukan terhadap tiga sampel tablet amlodipine (besilat) generik dan satu sampel 

tablet generik bermerek. Evaluasi fisik tablet yang dilakukan adalah keseragaman bobot, keseragaman ukuran, 

kekerasan, kerapuhan, dan waktu hancur adalah bagian dari pemeriksaan fisik. Hasil pengujian menunjukkan 

bahwa tablet generik 3 dan generik bermerek memenuhi persyaratan Farmakope Indonesia. 

 

Kata kunci: Evaluasi Fisik, Amlodipine (Besilat), Generik, Generik Bermerek. 

 

1. LATAR BELAKANG 

Obat sangat dibutuhkan dalam masyarakat modern karena kehidupan yang semakin maju 

dan berkembang. Obat yang beredar di masyarakat memperlukan pembuktian secara ilmiah 

terhadap mutu dari obat generik dan obat generik bermerek (Kusuma et al, 2018). Salah satu 

sediaan obat yang beredar di masyarakat yaitu sediaan tablet. Tablet merupakan sediaan padat  

mengandung bahan obat dengan atau tanpa  bahan pengisi (Depkes RI, 2014). Sediaan tablet 

yang beredar di masyarakat adalah amlodipin (besilat) 5 mg. Amlodipin  adalah salah satu obat 

antihipertensi yang sering digunakan di Indonesia. 

Amlodipin (besilat) menghambat saluran kalsium, yang mengurangi tekanan darah (Tang 

et al., 2016). Ini terjadi karena menghentikan ion kalsium transmembran masuk ke otot polos 

pembuluh darah dan otot jantung (Hidayatulloh et al., 2022).Dihidropiridin oral menghambat 
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saluran kalsium, seperti amlodipin. Amlodipin besilat, yang pertama kali disetujui oleh Food 

and Drug Administration pada tahun 1987, sekarang tersedia untuk dibeli (Bulsara dan 

Cassagnol, 2021).  

Sebagai tablet obat, Amlodipin harus memenuhi kriteria sediaan farmasi yang bermutu, 

yaitu karakteristik fisiknya harus memenuhi persyaratan farmakope. Mutu obat sangat penting 

untuk menentukan keamanan dan khasiat obat. Ada kemungkinan bahwa suatu obat akan 

memiliki efek samping yang tidak diinginkan dan tidak memberikan hasil terapi yang optimal 

jika kualitasnya tidak memenuhi standar yang ditetapkan (Sugiyanto et al., 2017). Pada 

penelitian ini, tablet akan dievaluasi kualitas fisik termasuk keseragaman bobot, ukuran, 

kekerasan, kerapuhan, dan waktu hancur. 

 

2. KAJIAN TEORITIS 

Tablet merupakan sediaan padat mengandung bahan obat dengan atau tanpa  bahan 

pengisi (Depkes RI, 2014). Amlodipine merupakan pilihan lini pertama di antara berbagai 

pilihan agen antihipertensi. Amlodipine juga menunjukkan penurunan yang signifikan pada 

titik akhir kardiovaskular (terutama stroke)(Collier et al., 2024). Amlodipine menghambat 

masuknya kalsium awal dengan memblokir saluran kalsium tipe-L yang bergantung pada 

tegangan. Berkurangnya kalsium intraseluler menyebabkan kontraktilitas otot polos pembuluh 

darah menjadi lebih rendah, relaksasi otot polos menjadi lebih kuat, dan vasodilatasi 

meningkat. Selain itu, ada hubungan antara amlodipine dan peningkatan fungsi endotel 

pembuluh darah pada individu yang menderita hipertensi. Tekanan darah dikurangi dengan 

amlodipine yang merangsang relaksasi otot polos dan vasodilatasi (Ferrari et al., 2018). 

Penelitian yang dilakukan oleh(Kuncoro et all., 2015) bertujuan untuk membuat dan 

mengevaluasi tablet Amlodipine Besylate Fast Dissolving Tablet (FDT) dengan menggunakan 

sodium starch glycolate (SSG) sebagai penghancur (superdisintegrant). Penemuan 

menunjukkan bahwa formulasi terbaik (F6), yang mengandung 8% SSG, memiliki waktu 

hancur tercepat (16,7 detik) dan waktu pembasahan tercepat (16,7 detik). Sifat fisik lainnya, 

seperti organoleptik, keseragaman ukuran dan bobot, kekerasan, keregasan, dan rasa, tidak 

dipengaruhi oleh SSG. Semua tablet memenuhi persyaratan farmakope, meskipun 

kekerasannya masih di atas standar FDT ideal. 
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3. METODE PENELITIAN 

Alat dan Bahan 

Alat : Jangka sorong, timbangan analitik,  Friabilator Roche, alat uji kekerasan, Desintegrator 

Tester, dan Hardness Tester. 

Bahan : Amlodipin (besilat) 5 mg generik 1, generik 2, generik 3, generik bermerek, dan 

Aquadest.  

Cara Kerja 

1. Pemilihan Sampel  

Metode pemilihan sampel adalah purposive sampling  dan random. Sampel 

merupakan tablet amlodipin (besilat) 5 mg generik dari 3 pabrik yang berbeda dengan no. 

batch yang sama, yaitu: generik 1 No. batch 5504117, generik 2 no. batch HTALNE51956 

generik 3 No. Batch 100274 dan tablet amlodipin (besilat) 5 mg generik bermerek No. 

batch CB0011.  

2. Evaluasi Fisik Tablet 

 Keseragaman Bobot  

Sebanyak 20 tablet ditimbang masing-masing menggunakan neraca analitik digital. 

Kemudian cari bobot rata-rata dari tiap jenis tablet.  

 Keseragaman Ukuran  

Dua puluh tablet diukur tebal  dan diameter dari tiap jenis tablet dengan jangka 

sorong. Keseluruhan tablet dicari rata-rata ketebalan dan diamternya. Diameter tablet tidak 

kurang dari 1 1/3 dan tidak boleh lebih dari 3 kali tebal tablet (Depkes RI, 1979).  

 Kekerasan 

Sepuluh tablet yang diambil secara acak diletakkan  satu per satu pada landasan mesin 

uji kekerasan. Kemudian diukur kekerasannya. Tablet  yang baik mempunyai kekerasan 

antara 4 -8 kg (Syukri, 2018). . 

 Kerapuhan (Friabilitas)  

Dua puluh tablet dari tiap jenis tablet dibersihkan dan ditimbang (Wo), kemudian 

dimasukkan ke dalam alat yang disebut Friabilator Rosche dan diputar 100 kali selama 4 

menit dengan kecepatan 25 rpm. Setelah itu, tablet dikeluarkan dan ditimbang kembali 

(Wt). Persen friabilitas yang baik tidak melebihi 1% (Syukri, 2018). 
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 Waktu Hancur  

Ambil 6 tablet secara acak, media (aquades) dimasukkan ke gelas piala 800 ml, atur 

suhunya 37oC ± 2oC. Masukkan  1 tablet dari tiap jenis tablet ke dalam tabung alat uji waktu 

hancur selama 1 jam (Depkes RI, 2014).  

3. Analisa Data  

Data penelitian ini ditampilkan dalam tabel deskriptif dan dibandingkan dengan 

persyaratan Farmakope Indonesia. 

 

4. HASIL DAN PEMBAHASAN  

Penelitian  dilakukan terhadap empat sampel dari sediaan tablet amlodipin (besilat) 

generik dan generik bermerek dengan nomor batch yang sama dari setiap produknya. Industri 

farmasi yang memproduksi obat harus menjamin keamanan, mutu dan khasiatnya. Tiga tablet 

amlodipin (besilat) generik diberi kode generik 1, generik 2 dan generik 3. Tablet amlodipin 

(besilat) generik bermerek diberi kode generik bermerek. Evaluasi fisik tablet yang dilakukan 

adalah keseragaman bobot, keseragaman ukuran,  kekerasan tablet, uji kerapuhan, dan waktu 

hancur. 

4.1 Keseragaman Bobot 

Evaluasi keseragaman bobot dilakukan untuk mengontrol mutu tablet yang menjadi 

indikator awal keseragaman kadar zat aktif.  Hasil bobot rata-rata keseragaman bobot tablet 

generik 1 adalah 218,1 mg, generik 2 adalah 194,2 mg, generik 3 adalah 261,6 mg dan generik 

bermerek adalah 228, 9 mg. Dari hasil analisis  uji keseragaman bobot , semua tablet memenuhi 

kriteria Farmakope Indonesia yaitu untuk tablet amlodipin (besilat) generik 1, generik 2 dan 

generik bermerek dengan bobot > 80 mg dan ≤ 250 mg memenuhi kriteri  pada 2 tablet dari 20 

tablet dapat menyimpang dari ±7,5% dengan bobot rata-ratanya dan tidak ada tablet yang 

mengalami penyimpangan lebih dari kurang lebih dari 15% bobot rata-rata. Untuk tablet 

amlodipin (besilat) generik 3 dengan bobot > 250 mg memenuhi kriteria tidak lebih dari 2 buah 

tablet dari 20 tablet yang diuji dapat menyimpang dari  ±5% bobot rata-rata dan tidak ada tablet 

yang menyimpang kurang lebih 10% dengan bobot rata-rata (Depkes RI, 1979). 
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Tabel 1. Hasil Uji Keseragaman Bobot 

Tablet ke- 
Keseragaman Bobot (mg) 

Generik 1 Generik 2 Generik 3 Generik bermerek 

1 226 194 268 236 

2 220 192 260 234 

3 224 192 260 234 

4 214 194 260 226 

5 216 196 260 228 

6 224 196 266 228 

7 226 198 260 228 

8 214 196 260 226 

9 226 190 260 230 

10 212 194 260 228 

11 222 196 262 226 

12 210 196 260 228 

13 212 192 260 226 

14 218 192 266 230 

15 212 196 260 232 

16 220 194 262 230 

17 214 196 260 224 

18 218 194 264 224 

19 218 194 264 230 

20 216 192 260 230 

Rata-rata 218,1 194,2 261,6 228,9 

 

4.2 Keseragaman Ukuran 

Menurut Shukri (2018), ketebalan adalah salah satu dimensi yang berpengaruh pada 

tablet. Evaluasi keseragaman ukuran bertujuan untuk menganalisis keseragaman diameter dan 

ketebalan tablet. Rata-rata diameter dan ketebalan tablet amlodipin (besilat) untuk generik 1 

adalah 0,8 dan 0,3 cm, generik 2 adalah 0,7 dan 0,25 cm, generik 3 adalah 0,8 dan 0,35 cm dan 

generik bermerek adalah 0,8 dan 0,32 cm. Dari hasil analisis uji keseragaman ukuran, semua 

tablet memenuhi persyaratan Farmakope Indonesia  yaitu diameter tablet tidak kurang dari 1 

1/3 dan tidak boleh lebih dari 3 kali tebal tablet (Depkes RI, 1979). Ketebalan tablet 

dipengaruhi oleh distribusi ukuran partikel,  pengisian ke dalam lobang cetakan, dan tekanan 

kompresi. Keseragaman tebal dan diameter  tablet mempengaruhi keseragaman bobot dan 

kadar zat aktif pada tablet (Benni, 2019). 
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Tabel 2. Hasil Uji Keseragaman Ukuran 

Tablet 

ke- 

Diameter (cm) Ketebalan (cm) 

Generik 

1 

Generik 

2 

Generik 

3 

Generik 

bermerek 

Generik 

1 

Generik 

2 

Generik 

3 

Generik 

bermerek 

1 0,8 0,7 0,8 0,8 0,3 0,25 0,35 0,32 

2 0,8 0,7 0,8 0,8 0,3 0,25 0,35 0,32 

3 0,8 0,7 0,8 0,8 0,3 0,25 0,35 0,32 

4 0,8 0,7 0,8 0,8 0,3 0,25 0,35 0,32 

5 0,8 0,7 0,8 0,8 0,3 0,25 0,35 0,32 

6 0,8 0,7 0,8 0,8 0,3 0,25 0,35 0,32 

7 0,8 0,7 0,8 0,8 0,3 0,25 0,35 0,32 

8 0,8 0,7 0,8 0,8 0,3 0,25 0,35 0,32 

9 0,8 0,7 0,8 0,8 0,3 0,25 0,35 0,32 

10 0,8 0,7 0,8 0,8 0,3 0,25 0,35 0,32 

11 0,8 0,7 0,8 0,8 0,3 0,25 0,35 0,32 

12 0,8 0,7 0,8 0,8 0,3 0,25 0,35 0,32 

13 0,8 0,7 0,8 0,8 0,3 0,25 0,35 0,32 

14 0,8 0,7 0,8 0,8 0,3 0,25 0,35 0,32 

15 0,8 0,7 0,8 0,8 0,3 0,25 0,35 0,32 

16 0,8 0,7 0,8 0,8 0,3 0,25 0,35 0,32 

17 0,8 0,7 0,8 0,8 0,3 0,25 0,35 0,32 

18 0,8 0,7 0,8 0,8 0,3 0,25 0,35 0,32 

19 0,8 0,7 0,8 0,8 0,3 0,25 0,35 0,32 

20 0,8 0,7 0,8 0,8 0,3 0,25 0,35 0,32 

Rata-

rata 
0,8 0,7 0,8 0,8 0,3 0,25 0,35 0,32 

  

4.3 Kekerasan  

Untuk bertahan menghadapi gerakan mekanik saat pembuatan, pengemasan, dan 

berkaitan dengan waktu hancur, suatu tablet harus memiliki kekerasan sesuai persyaratan 

Farmakope Indonesia  (Hadisoewignyo dan Fudholi, 2016). Rata-rata kekerasan tablet generik 

1 adalah 3,16 kg, generik 2 adalah 4,95 kg, generik 3 adalah 6,29 dan generik bermerek adalah 

4,14 kg. Tablet generik 3 memeiliki kekerasan paling tinggi (6,29 kg) dibanding tablet generik 

1, generik 2 dan generik bermerek. Menurut persyaratan Farmakope Indonesia, kekerasan 

tablet yang baik adalah  4-8 kg (Depkes, 2014). Dari uji kekerasan, tablet generik 1 tidak 

memenuhi persyaratan Farmakope Indonesia. 

 Kekerasan tablet yang tinggi mengakibatkan tablet lebih sukar hancur, waktu hancur 

lama, dan disolusi yang rendah.Tablet yang memiliki kekerasan tinggi memiliki friabilitas 

tinggi dan lebih sulit penanganannya saat pengemasan dan tdistribusi (Sha et al., 2017). Faktor 

yang mempengaruhi kekerasan tablet yaitu sifat bahan yang dikempa dan tekanan kompresi. 
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Tekanan tinggi saat pentabletan  membuat tablet lebih keras. Semakin banyak bahan pengikat 

membuat tablet lebih keras meskipun tekanan kompresi sama.  

 

Tabel 3. Hasil Uji Kekerasan 

Tablet ke- 

Kekerasan (kg) 

Generik 1 Generik 2 Generik 3 
Generik 

bermerek 

1 3 5,5 6 4 

2 3,2 5,5 6,2 4,2 

3 3,5 4,5 7 4 

4 3 4,5 6,5 4,5 

5 3 5,5 6 4 

6 3,5 5,5 6 4 

7 3,2 4,5 6,2 4 

8 3 4,5 6 4,2 

9 3 5 7 4,5 

10 3,2 4,5 6 4 

Rata-rata 3,16 4,95 6,29 4,14 

  

4.4 Kerapuhan (Friabilitas)  

Uji kerapuhan mengacu pada penurunan bobot yang disebabkan oleh abrasi permukaan 

tablet (Caren, 2023; Muhammad Saleem et al., 2016). Nilai rata-rata kerapuhan tablet generik 

1 adalah 0,507%, generik 2 adalah 1,338%, generik 3 adalah 0,132% dan generik bermerek 

adalh 0,153%. Menurut Farmakope Indonesia suatu tablet memenuhi persyaratan kriteria 

kerapuhan jika nilai kerapuhan kurang dari 1% (Depkes RI, 1979). Dari hasil uji kerapuhan, 

tablet generik 2 tidak memenuhi persyaratan kerapuhan Farmakope Indonesia 

(%friabilitas=1,338%).  Hal ini menunjukan bahwa tablet tidak mengalami ketahanan dalam 

melawan pengikisan dan guncangan. 

Tabel 4. Hasil Uji Kerapuhan 

Tablet 
Berat (g) 

Kerapuhan 
Awal akhir 

Generik 1 4,334 4,312 0,507 

Generik 2 3,884 3,832 1,338 

Generik 3 4,546 4,540 0,132 

Generik 

bermerek 
5,208 5,200 0,153 
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4.5 Waktu Hancur 

Menurut Hadisoewignyo dan Fudholi (2016), waktu hancur yaitu waktu yang 

dibutuhkan tablet berubah menjadi granul. Jika dibandingkan dengan tablet generik biasa, 

tablet bermerek memiliki waktu hancur paling lama, yaitu 1 menit 15 detik. Formulasi tablet 

adalah salah satu faktor yang menyebabkan perbedaan waktu hancur tablet yang signifikan. 

Tabel 5. Hasil Uji Waktu Hancur 

Waktu Hancur  

Generik 1 Generik 2 Generik 3 Generik bermerek 

Menit  Detik  Menit  Detik  Menit  Detik  Menit  Detik  

0 10 0 10 0 15 1 15 

 

5. KESIMPULAN DAN SARAN 

Hasil penelitian terhadap empat tablet amlodipin (besilat) 5 mg generik dan generik 

bermerek menunjukkan bahwa tablet generik 3 dan generik bermerek memenuhi persyaratan 

untuk evaluasi fisik tablet. Tablet generik 1 tidak memenuhi standar kekerasan tablet menurut 

Farmakope Indonesia edisi IV. Untuk penelitian selanjutnya perlu dilakukan uji disolusi tablet 

amlodipin (besilat) 5 mg untuk mengetahui berapa banyak obat terlarut yang dikonsumsi dalam 

jangka waktu tertentu. 
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