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Abstrak

Infeksi Saluran Pernapasan Akut (ISPA) merupakan infeksi yang menyerang saluran pernapasan
manusia dengan jumlah penderita paling banyak ditemukan pada usia balita. Keterbatasan jenis obat
yang bisa digunakan pada rentang usia anak usia 0-2 tahun menyebabkan pengobatan pada pasien
menggunakan obat off-label. Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui karakteristik demografi
pasien ISPA dan penggunaan obat off-label pada penyakit ISPA pasien pediatri di RSUD Majene dengan
kategori off-label usia, off-label indikasi dan off-label cara pemberian. Penelitian ini merupakan jenis
penelitian deskriptif dengan pengambilan data dilakukan secara retrospektif, terdapat 88 rekam
medik pasien anak dengan diagnosa penyakit Pneumonia, Common Cold, Rhinitis Alergi dan Asma di
RSUD Majene pada periode Risiko-Desember 2020. Hasil penelitian menunjukkan karakteristik
pasien dengan jenis kelamin laki-laki (55,68%) dan perempuan (44,31%), serta ditemukan sejumlah
26 peresepan obat off-label, penggunaan obat off-label diklasifikasikan sebagai off-label usia sebanyak
19, penggunaan off-label indikasi sebanyak 5 dan penggunaan off-label cara pemberian sebanyak 2.
Jenis obat off-label yang paling banyak diresepkan adalah Klorfeniramin Maleat. Sesuai literatur,
penggunaan obat off-label tersebut sudah berdasarkan dasar ilmiah yang benar dengan resiko ringan.
Berdasarkan hasil penelitian ini diketahui bahwa penggunaan obat off-label pada anak cukup tinggi
sehingga pengawasan terkait risiko penggunaan obat perlu dilakukan oleh apoteker.

Kata Kunci:  Obat Off-Label, Infeksi Saluran Pernapasan Akut (ISPA), Pediatri

14 Proc. Mul. Pharm. Conf. 2021. 96
e-ISSN: 2614-4778
10-12 Desember 2021


https://prosiding.farmasi.unmul.ac.id/
mailto:nurulsyafitri251@gmail.com

Kajian Penggunaan Obat Off-Label Pada Penyakit ISPA Pasien Pediatri di RSUD Majene

Abstract

Acute Respiratory Infection (ARI) is an infection that attacks the human respiratory tract with the
highest number of sufferers being found at the age of toddlers. The limitations of the types of drugs
that can be used in the age range of children aged 0-2 years cause the treatment of patients to use off-
label drugs. categories of off-label age, off-label indication and off-label route of administration. This
study is a descriptive type of research with data collection carried out retrospectively, there are 88
medical records of pediatric patients with a diagnosis of Pneumonia, Common Cold, Allergic Rhinitis
and Asthma At Majene Hospital in the period January to December 2020. Male (55.68%) and female
(44.31%) and found 26 off-label drug prescriptions, off-label drug use classified as off-label age 19,
off-label indication use 5 and the use of off-label route of administration 2. The most widely prescribed
type of off-label drug is Chlorpheniramine Maleate. According to the literature, the use of off-label
drugs is based on a sound scientific basis with low risk. Based on the results of this study, it is known
that the use of off-label drugs in children is quite high so that pharmacists need to monitor the risks
related to drug use.
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1 Pendahuluan sangat tinggi di beberapa Negara seperti Eropa,

Infeksi Saluran Pernapasan Akut (ISPA)
merupakan infeksi yang menyerang saluran
pernapasan manusia dengan jumlah penderita
paling banyak ditemukan pada usia balita [1].
Berdasarkan data Riskesdas (Riset Kesehatan
Dasar) 2018, menyebutkan bahwa prevalensi
kasus ISPA di Indonesia pada tahun 2018
sebesar 9,3%, sedangkan prevalensi kasus ISPA
pada balita di Kota Majene berdasarkan Profil
Kesehatan Provinsi Sulawesi Barat pada tahun
2017 mencapai jumlah kasus sebesar 1.823
balita. Tingkat mortalitas penyakit ISPA sangat
tinggi pada balita, anak dan orang lansia
terutama di negara berkembang termasuk
Indonesia [2].

Penggunaan obat secara off - label belum
tentu memiliki efektifitas yang baik dalam
pengobatan namun, juga dapat menjadi efek
yang tidak diinginkan. Penggunaan obat off -
label dapat dikategorikan sebagai off-label usia,
indikasi dan cara pemberian [3]. Obat off-label
tidak dapat digunakan pada anak karena data
farmakokinetik dan farmakodinamik yang tidak
lengkap serta efek samping suatu obat pada
penelitian klinik yang sulit dan tidak sesuai
dengan etika dan moral penelitian. Pravalensi
penggunaan obat off - label pada anak masih
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Asia, Afrika, Amerika Serikat dan Amerika
Selatan. Hal ini terjadi karena upaya untuk
memastikan keamanan dan efektifitas resep
pada pasien anak masih terhambat [4].

Dalam penelitian Setyaningrum [5],
menyebutkan bahwa penggunaan obat off-label
pada usia anak cukup tinggi, yakni sebesar 21%
dan didominasi off-label pada kategori usia
sehingga perlu dilakukan pengawasan terkait
risiko penggunaan obat. Berdasarkan hal
tersebut diharapkan hasil penelitian ini dapat
digunakan sebagai data awal untuk penelitian
lebih lanjut mengenai analisis penggunaan obat
secara off-label pada pasien ISPA anak, ditinjau
dari kategori off-label usia, indikasi, dan rute
pemberian.

2 Metode Penelitian

Metode penelitian yang digunakan adalah
studi non eksperimental dengan rancangan
deskriptif yang dilakukan secara retrospektif
yang bersumber dari data rekam medik pasien
yang di diagnosa Infeksi Saluran Pernapasan
(ISPA) dengan rentang usia 0-2 tahun pada
periode bulan Januari-Desember 2020 di
Rumah Sakit Umum Daerah Majene. Teknik
pengambilan sampel pada penelitian ini
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menggunakan metode purposive sampling.
Kemudian dilakukan pencatatan berupa inisial
nama pasien, umur, jenis kelamin, diagnosa
pasien, dan data penggunaan obat yang
diterima. Dari data tersebut kemudian dianalisis
untuk mengetahui data penggunaan obat off-
label dengan acuan literatur berupa British
National Formulary Children 2019-2020, Drug
Information Handbook 21t edition dll.

3 Hasil dan Pembahasan

Dari hasil penelitian di Rumah Sakit Umum
Daerah Majene yang dilakukan secara
retrospektif, di dapatkan total sampel pasien
ISPA dengan usia 0-2 tahun sebanyak 88 pasien.

3.1 Karakteristik Demografi Pasien ISPA

Berdasarkan hasil penelitian yang telah
dilakukan Rumah Sakit Umum Daerah Majene di
dapatkan bahwa jumlah pasien dengan jenis
kelamin laki-laki lebih banyak dibandingkan
jenis kelamin perempuan, dimana pasien laki-
laki dengan jumlah 49 pasien dengan
presentase 55,68% dan pasien perempuan
dengan jumlah 39 pasien dengan presentase
44,31%. Hal ini sesuai dengan teori yang
menyatakan bahwa anak laki-laki memiliki
resiko lebih tinggi dibandingkan anak
perempuan terkena ISPA, karena anak laki-laki
lebih sering bermain diluar rumah sehingga
paparan udara lebih banyak dari anak
perempuan yang lebih dominan permainannya
di dalam rumah [6].

Selain itu beberapa penelitian menemukan
sejumlah penyakit saluran pernapasan yang
dipengaruhi oleh adanya perbedaan fisik
anatomi saluran pernapasan pada anak laki-laki
dan perempuan. Secara umum dalam ukuran
tertentu saluran pernapasan anak laki-laki lebih
kecil dibandingkan dengan anak perempuan.

Tabel 1 Data Demografi Pasien

Hal ini dapat meningkatkan frekuensi penyakit
saluran pernapasan, serta disebabkan karena
perkembangan sel-sel tubuh laki-laki lebih
lambat dibandingkan dengan perempuan
ditambah dengan aktifitas laki-laki lebih sering
bermain dengan lingkungan yang kotor
sehingga jenis kelamin menjadi salah satu
faktor resiko meningkatnya insiden infeksi
saluran pernapasan [7].

Penelitian mengenai distribusi umur
penderita ISPA yang dirawat di rawat di RSUD
Majene periode Januari sampai Desember 2020
di bagi dalam 2 kelompok usia, yaitu kelompok
bayi usia 0-28 hari dan kelompok anak usia 1
bulan-2 tahun. Pada hasil distribusi usia
diketahui jumlah penderita yang berumur 0-28
hari tidak ada sedangkan jumlah penderita yang
berumur 1 bulan-2 tahun sebanyak 88. Dari
hasil diatas menunjukkan terjadinya penyakit
ISPA lebih tinggi kelompok umur 1 bulan - 2
tahun dibandingkan dengan golongan umur 0-
28 hari. Hal ini dimungkinkan karena anak
sudah bisa bermain diluar dan lebih mudah
untuk terkena debu dan mikroorganisme lain
yang dapat mengakibatkan anak terkena ISPA.
Pada rentang usia 1 bulan sampai 2 tahun
merupakan rentang usia yang banyak
mendapatkan terapi karena pada rentang usia
tersebut merupakan masa anak yang aktif
melakukan aktivitas sehingga apabila tidak
diimbangi dengan gizi yang cukup maka akan
mudah sekali terserang penyakit [8]. Penelitian
Kartasasmita, CB. di Cikutra [9] yang
menyebutkan bahwa insidensi ISPA pada bayi
berusia kurang dari 1 tahun lebih rendah bila
dibandingkan dengan kelompok umur lainnya.
Dan hasil penelitian Marini, D. di Medan (2003)
menyatakan bahwa kelompok umur 2 - 59
bulan merupakan yang terbesar proporsinya
(60,7%) sedangkan < 2 bulan proporsinya
39,3%.

No Karakteristik Pasien Jumlah  Presentase (%)
1. Jenis Kelamin Laki-Laki 49 55,68%
Perempuan 39 44,31%
Total 88 100%
2. Usia (0-2 tahun)  Bayi (0-28 hari) 0 0%
Anak (1 bulan- 2 tahun) 88 100%
Total 88 100%
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Tabel 2 Data Diagnosa Pasien

Klasifikasi Penyakit Karakteristik Pasien

Jumlah

Presentase (%)

Kategori Diagnosa

Penyakit Infeksi Saluran Pernapasan ~ Pneumonia 44 50%
Common Cold 35 39,77%
Rhinitis Alergi 8 9,09%
Asma 1 1,13%
Total 88

3.2 Karakteristik Data Diagnosa Pasien

Data diagnosa yang paling banyak terjadi
pada tabel 2 adalah penyakit Pneumonia.
Pneumonia adalah penyakit infeksi saluran
pernapasasan (ISPA) yang paling sering
menyebabkan kematian pada bayi dan balita.
Penyakit ini merupakan penyakit infeksi yang
ditandai dengan adanya batuk pilek yang
disertai sesak nafas atau frekuensi nafas yang
menjadi lebih. Penyakit ini dapat menyerang
segala usia, akan tetapi lebih sering menyerang
pada usia balita [10]. Menurut Maryunani [11]
salah satu faktor resiko terjadinya pneumonia
yaitu, umur anak. Anak-anak dengan usia 1-24
bulan lebih rentan terhadap penyakit
pneumonia dibandingkan dengan anak-anak
berusia di atas 2 tahun. Hal ini disebabkan
karena imunitas yang belum sempurna dan
saluran pernapasan yang relatif sempit.

Diagnosa tertinggi kedua adalah Common
Cold. Common cold merupakan penyakit
menular yang dapat bertransmisi lewat partikel
udara dan terletak di traktus respiratorius.
Faktor-faktor resiko penyakit Common Cold
yaitu adanya penularan yang bergantung pada
ukuran partikel (droplet) yang membawa virus
tersebut masuk ke dalam saluran nafas. Virus
common cold dapat menular melalui inhalasi,
kontak langsung ataupun kontak tidak
langsung. Seseorang yang terserang dengan
dosis infeksi 10 virus/droplet, 50% akan
menderita common cold [12]. Pada penelitian
Polumulo [13] didapatkan hasil penelitian
kejadian penyakit Common cold di wilayah kerja
Puskesmas Ternate dai sampel sebesar 200
sesuai observasi sekaligus wawancara dengan
responden dalam hal ibu balita, bahwa tingkat
kejadian Common cold pada balita mencapai 174
atau sebesar 87% dan yang tidak menderita
Common Cold sebanyak 26 atau 13%.

Diagnosa ketiga adalah penyakit Rhinitis
Alergi. Rhinitis Alergi adalah radang selaput
lendir yang disebabkan proses inflamasi
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mukosa hidung yang dimediasi oleh reaksi
hipersensitifitas/alergi, dengan gejala hidung
gatal, bersin-bersin, rinore encer dan hidung
tersumbat yang reversibel secara spontan
maupun dengan pengobatan. Rinitis alergi
menjadi masalah kesehatan global yang
menyerang 5-50% penduduk. Anak dan dewasa
muda dengan rinitis alergi mengalami gangguan
aktifitas fisik, maupun sosial dan terjadi
perasaan mental tidak sehat [14]. Resiko
mengalami Rhinitis alergi lebih besar pada
anak-anak dibandingkan daripada orang
dewasa. Anak-anak dapat terkena 8-12 kali
dalam setahun dibandingkan orang dewasa
yang mengalami 2-3 kali dalam setahun [15].

Diagnosa keempat adalah penyakit Asma.
Asma merupakan penyakit kronik pada anak
dimana kondisi saluran udara meradang, sempit
dan membengkak sehingga menyulitkan untuk
bernapas. Mengacu pada data epidemiologi
Amerika Serikat pada saat ini diperkirakan
terdapat 4-7% (4,8 juta anak) dari seluruh
populasi asma. Selain karena jumlahnya yang
banyak, pasien asma anak dapat terdiri dari
bayi, anak, dan remaja, serta mempunyai
permasalahan masing-masing dengan implikasi
khusus pada penatalaksanaannya [16].
Penelitian yg dilakukan oleh National Health
Interview Survey bersama memanfaatkan
kuesioner ISAAC (International Study on
Asthma and Allergy in Children), mengatakan
bahwa akibat dari asma yang tidak ditangani
dengan tepat dapat menyebabkan kematian.
Penelitian tersebut mengatakan bahwa asma
merupakan penyebab kematian kedelapan dari
data yg ada di Indonesia prevalensi gejala
penyakit asma melonjak dari 4,2% jadi 5,4%
[17].

3.3 Data Penggunaan Obat Pada Pasien

Hasil dari penggunan obat berdasarkan
golongan pada tabel 7.3 menunjukkan bahwa
dari total 379 penggunaan obat yang digunakan
paling banyak adalah obat golongan antibiotik
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(35,84), batuk (21,89), antipiretik (20,56),
suplemen (10,01), antihistamin (9,94),
antiasma (0,79) dan dekongestan (0,79). Hal ini
berkaitan dengan diagnosa tertinggi yang
dialami oleh pasien.

Penggunaan obat paling banyak digunakan
adalah pada antibiotik yaitu amoxcillin dan
gentamicin. Amoxcillin  dan  gentamicin
merupakan obat antibiotik spektrum luas dan
merupakan terapi pilihan untuk pneumonia.
Amoxcillin dan gentamicin ini dapat mengatasi
bakteri gram negatif seperti Haemophilus
influenza dan juga dapat mengatasi bakteri
gram positif seperti streptococcus pneumoniae.
Amoxcillin dan gentamicin adalah terapi
antibiotik yang direkomendasikan untuk anak
dengan penyakit infeksi saluran pernapasan.
Berdasarkan hasil penelitian yang didapatkan
bahwa amoxcillin dan gentamicin yang
merupakan golongan antibiotik beta laktam
merupakan obat yang direkomendasikan oleh
departemen kesehatan sebagai obat pneumonia
dan juga direkomendasikan oleh WHO sebagai

pengobatan Community Acquired Pneumonia
(CAP) [18].

Ambroxol adalah obat batuk golongan
mukolitik yang berfungsi untuk mengencerkan
dahak yang berfungsi menurunkan viskositas
mucus melalui  pemutusan  serat-serat
mukopolisakarida sehingga lendir mudah
dikeluarkan lewat bantuan batuk. Ambroxol
umumnya  digunakan untuk  mengatasi
gangguan pernafasan akibat produksi lendir
yang berlebihan atau banyak dan kental hingga
menyumbat saluran pernapasan. Gliseril
guaiakolat merupakan obat jenis ekspektoran
yang dapat meredakan batuk dan melancarkan
pengeluaran dahak di saluran pernapasan. Obat
ini bekerja dengan cara meningkatkan volume
dahak dan membuatnya lebih mudah
dikeluarkan melalui jalur nafas dengan proses
batuk [19]. Penggunaan GG pada anak-anak
memiliki profil keamanan dan toleransi yang
bagus. Efek samping umum yang dilaporkan
yaitu pusing, sakit kepala, dan gangguan
pencernaan pada dosis tinggi [20].

Tabel 3 Profil Penggolongan Obat ISPA Anak Berdasarkan Kelas Terapi

Kelas Terapi Nama Obat Jumlah (%) Presentase (%)
Antihistamin Dexamethason 23 (6,0)
Chlorpheniramine Maleat 12 (3,16) 9,94
Cetirizine 2(0,52)
Methylprednisolone 1(0,26)
Antibiotik Amoxicillin 29 (7,65)
Gentamicin 29 (7,65)
Ampicillin 21 (5,54)
Cotrimoxazole 16 (4,22)
Cefotaxime 14 (3,69)
Ceftriaxone 9(2,37) 35,84
Cefixime 7 (1,84)
Cefadroxil 4(1,05)
Erythromycin 4(1,05)
Azithromycin 1(0,26)
Metronidazole 1(0,26)
Ceftizoxime 1(0,26)
Antipiretik Paracetamol 74 (19,52)
Cetapain 2(0,52) 20,56
Ibuprofen 2(0,52)
Antiasma Salbutamol 3(0,79) 0,79
Batuk Ambroxol 62 (16,35) 21,89
Gliseril Guaiacolat 21 (5,54)
Dekongestan Pseudoefedrin Hcl 3(0,79) 0,79
Suplemen Apyalis 23 (6,06)
Vit C 14 (3,69) 10,01
Ferlin 1(0,26)
Total 379
Paracetamol adalah obat golongan

antipiretik yang paling banyak digunakan
diantara obat yang lain. Menurut pedoman
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nasional dan internasional, obat ini merupakan
obat lini pertama untuk mengatasi hipereksia
yang merupakan gejala umum pada demam,
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nyeri dan termasuk daftar obat esensial utuk
anak-anak dalam World Health Organization
serta lebih aman dibandingkan dengan yang lain
[21].

Penggunaan obat yang paling banyak
digunakan pada suplemen adalah Apyalis.
Apyalis merupakan suplemen yang
mengandung multivitamin dan  mineral.
Suplemen ini digunakan sebagai tambahan
nurisi untuk bayi dan anak-anak, juga dapat
membantu menstimulasi sistem imun terhadap
penyakit agar pertahanan tubuh anak terhadap
penyakit menjadi lebih baik. Secara umum anak
merupakan populasi yang rentan terhadap
penyakit, sehingga obat tersebut diberikan [22].

Salah satu obat golongan antihistamin
yang paling banyak digunakan adalah
dexamethason. Dexamethason bermanfaat
untuk mengurangi inflamasi yang timbul di
paru-paru selama terjadinya infeksi. Dapat
dipergunakan sebagai terapi supportif yang
efektif dalam menurunkan nyeri yang
diakibatkan oleh proses inflamasi pada ISPA
[23]. Namun, penggunaan antihistamin pada
balita dan anak-anak dapat menghambat
pertumbuhan. Mekanisme terjadinya melalui
stimulasi stomatostatin, yang menhambat
growth  hormone, sehingga penggunaan
antihistamin pada anak dibatasi [24].
Sedangkan salah satu obat golongan antiasma
yang digunakan pada pasien ISPA ini adalah
obat salbutamol. Pada infeksi saluran
pernapasan merupakan penyebab utama
eksaserbasi asma pada anak-anak (80-85%).
Anak-anak yang berisiko tinggi terkena asma
dan mereka yang sudah menderita asma
mungkin berisiko lebih tinggi terkena infeksi
pernapasan atas [25]. Salbutamol merupakan
beta-2 adrenergik kerja cepat yang berfungsi
sebagai bronkodilator yang dapat memperbaiki
jalan napas, sehingga gejala sesak napas dapat
berkurang [26].

Pseudoefedrin hcl adalah obat yang dapat
digunaka untuk megatasi gejala hidung
tersumbatmpada kasus flu atau pilek.
Pseudoefedrin hcl merupakan salah satu obat
golongan dekongestan. Dekongestan adalah
stimulan  reseptor  apha-1  adrenergik.
Mekanisme  kerja  dekongestan (nasal
decongestant) melalui vasokontriksi pembuluh
darah hidung sehingga mengurangi sekresi dan
pembengkakan membran mukosa saluran
hidung. Mekanisme ini membantu membuka
14% Proc. Mul. Pharm. Conf. 2021.
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sumbatan hidung. Namun dekongestan juga
dapat menyebabkan vasokontriksi, sehingga
dikontraindikasikan bagi penderita hipertensi
yang tidak terkontrol, hipertiroid serta
penderita penyakit jantung [27].

3.4 Klasifikasi Penggunaan Obat Off-Label

Pada penelitian ini menunjukkan terdapat
penggunaan obat off-label pada pasien anak 1
bulan sampai 2 tahun yang menerima obat di
Rumah Sakit Umum Daerah Majene, yang dibagi
dalam tiga kategori off-label usia, off-label
indikasi dan off-label cara pemberian.

3.5 Profil Penggunaan Obat Off-Label
Kategori Usia

Off-label kategori usia adalah obat yang
digunakan diluar rentang usia yang diizinkan
dan tidak sesuai dengan literatur acuan yang
digunakan dalam penelitian ini yaitu Drug
Information Handbook 17t edition (DIH),
British National Formulary Children (BNFC)
2019-2020. Penggunaan obat off-label kategori
usia pada penelitian ini merupakan kategori oft-
label yang paling banyak penggunaannya
dibandingkan dengan kategori lainnya. Hal ini
terjadi karna tidak adanya alternatif terapi lain
yang dapat diberikan pada pasien anak dengan
indikasi penyakit tersebut sehingga dalam
penggunaannya termasuk dalam kategori off-
label usia.

Obat yang dikategorikan yang termasuk ke
dalam off-label usia adalah CTM, salbutamol,
Pseudoefedrin HCL, dan Cetirizine. Klorferiamin
maleat atau CTM merupakan obat yang paling
banyak di identifikasi sebagai off-label usia.
Klorfeniramin maleat ini dibatasi pada anak
kurang dari 6 tahun sedangkan dari data
penelitian yang didapatkan hasil bahwa
klorfeniramin maleat diberikan pada anak usia
di bawah 2 tahun. Hal ini disebabkan karna
pemberian obat pada anak atau balita tidak
sama dengan yang dilakukan pada orang
dewasa. Adanya perbedaan kematangan organ
tubuh menurut usia menyebabkan terjadinya
perbedaan kinetika obat [28]. CTM yang
digunakan berlebihan pada bayi akan
menyebabkan rusaknya hati [29]. penggunaan
CTM pada bayi juga akan mengganggu saraf dan
sistem saraf pusat. Tidak hanya itu gangguan
juga bisa terjadi pada otot diamana akan
melemahkan jaringan otot sehingga
mengganggu tumbuh kembangnya bayi [30].
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Penggunan salbutamol tidak dianjurkan
untuk anak usia dibawah 2 tahun, pada

penelitian ini pemberian obat salbutamol
sebanyak 2 Kkasus. Berdasarkan literatur
penggunaan salbutamol tidak dilisensikan

untuk penggunaan secara oral pada anak
dengan usia dibawah 2 tahun. Terapi dengan
oral bronkodilator tidak dianjurkan karena
mula kerja obat (onset of action) yang lebih
lambat dan angka efek samping yang lebih tinggi
dibandingkan dengan bronkodilator yang
dihirup. Meskipun risiko tertelannya Kkecil,
namun komplikasi yang mungkin terjadi

termasuk hipokalemia, hipoglikemia,
kegelisahan dan takikardia [31].
Pseudoefedrin HCL golongan obat

dekongestan penggunaannya pada anak usia
dibawah 6 tahun tidak dianjurkan karna terakit
resiko, keamanan dan efikasi obat ini belum
diketahui. Dekongestan memiliki efek samping
penyempitan pembuluh darah (vasokonstriksi)
yang bisa mengakibatkan peningkatan tekanan
darah, sakit kepala, jantung berdebar- debar,

Tabel 4 Profil Penggunaan Obat Off-Label Kategori Usia

dan gangguan irama jantung. FDA bersama
American Academy of Pediatrics
merekomendasikan pembatasan penggunaan
obat batuk flu pada anak kurang dari 6 tahun.
Hal ini disebabkan efektivitas obat untuk anak
belum sepenuhnya terbukti bahkan terdapat
risiko efek samping berbahaya [32].

Cetirizin adalah obat antihistamin generasi
kedua yang secara luas digunakan untuk alergi.
Cetirizin mampu menurunkan gejala mayor
rhinitis alergi seperti hidung beriar, bersin,
hidung gatal, mata berair dll. Mekanisme kerja
dari setirizin adalah berkompetisi dengan
histamin dalam menempati reseptor H-1 pada
selefektor disaluran pencernaan, pembuluh
darah dan saluran pencernaan. Cetrizine tidak
boleh digunakan pada anak dibawah 2 tahun
karena belum terbukti keamanan dan
efektivitasnya. Efek samping yang bisa
ditimbulkan oleh cetrizin yang diberikan
kepada anak dibawah 2 tahun adalah gelisah,
inmsomnia dan mengantuk [33].

Nama Obat Penggunaan Resmi Jumlah Presentase
Chlorpheniramine Maleat ~ Tidak dianjurkan untuk anak dibawah 6th 12 63,15 %
Salbutamol Tidak dianjurkan untuk anak di bawah 2th 2 10,52%
Pseudoefedrin HCL Tidak dianjurkan untuk anak dibawah 6 tahun 3 15,78%
Cetirizine Tidak dianjurkan untuk anak di bawah 2th 2 10,52%
Jumlah 19

(Sumber : British National Formulary Children 2019-2020)

Tabel 5 Profil Penggunaan Obat Off-Label Kategori Indikasi
Nama Obat Penggunaan Resmi Jumlah  Presentase
Zink Meringankan gejala diare pada anak 5 100%

Jumlah 5

(Sumber : Pusat Informasi Obat Nasional (PIONAS) 2014)

Tabel 6 Profil Penggunaan Obat Off-Label Kategori Cara Pemberian
Nama Obat Penggunaan Resmi Jumlah  Presentase
Salbutamol Sediaan oral tablet dan sirup tidak dianjurkan untuk anak dibawah 2th 2 100%

Jumlah

2

(Sumber : British National Formulary Children 2019-2020)

3.6 Profil Penggunaan Obat Off-Label

Kategori Indikasi

Obat yang termasuk off-label indikasi
adalah zink yang merupakan obat yang
berfungsi untuk meringankan gejala diare pada
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anak tetapi dari data yang didapatkan zink
diberikan pada kasus Penumonia anak sehingga
pengobatan tidak tepat indikasi dan tidak sesuai
dengan literatur. Tetapi menurut Aggarwal [34]
menegaskan bahwa suplementasi zink oral
harian dan mingguan secara rutin selama tiga
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bulan secara signifikan dapat mengurangi
kejadian infeksi saluran nafas bawah akut.
Suplementasi zink pada anak-anak dapat
mengurangi peradangan, menurunkan
obstruksi jalan nafas dan memperpendek durasi
sesak di dada, tingkat pernapasan yang tinggi
dan hipoksia [35]. Efek samping ddari
penggunaan zink yaitu ketidaknyamanan
epigstrium yang biasanya bersifat sementara
[36].

3.7 Profil Penggunaan Obat Off-Label
Kategori Cara Pemberian

Salbutamol yang diberikan dalam bentuk
puyer dan sirup tidak dilisensikan untuk anak
dibawah 2 tahun. Hal ini terjadi karna sediaan
salbutamol inhaler tidak tersedia, selain itu
pertimbangan lain yaitu biaya salbutamol oral
lebih murah dibandingkan inhaler tetapi
penggunaan salbutamol oral untuk mengatasi
asma  kurang  direkomendasikan  [37].
Penggunaan salbutamol dalam bentuk inhalasi
mempunyai efek samping lebih sedikit daripada
pemberian peroral (tablet) [38]. Efek samping
pemberian salbutamol tablet diantaranya
menyebabkan tremor halus pada otot skelet
(biasanya pada tangan), palpitasi, kejang otot,
takikardia, sakit kepala dan ketegangan. Efek ini
terjadi pada semua perangsang adrenoreseptor
beta, vasodilator perifer, gugup, hiperaktif,
epitaxis (mimisan), susah tidur, tremor dan
vomiting [39].

4 Kesimpulan

Berdasarkan hasil penelitian yang telah
dilakukan terhadap 88 pasien penderita ISPA
anak di Rumah Sakit Umum Daerah Majene
dapat disimpulkan bahwa terdapat
karakteristik pasien dengan jenis kelamin laki-
laki (55,68%) dan perempuan (44,31%), serta
ditemukan sejumlah 26 peresepan obat off-
label, penggunaan obat off-label diklasifikasikan
sebagai off-label usia sebanyak 19, penggunaan
off-label indikasi sebanyak 5 dan penggunaan
off-label cara pemberian sebanyak 2. Jenis obat
off-label yang paling banyak diresepkan adalah
Klorfeniramin  Maleat. Sesuai literatur,
penggunaan obat off-label tersebut sudah
berdasarkan dasar ilmiah yang benar dengan
resiko ringan. Berdasarkan hasil penelitian ini
diketahui bahwa penggunaan obat off-label
pada anak cukup tinggi sehingga pengawasan
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terkait resiko penggunaan obat perlu dilakukan
oleh apoteker.
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