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ABSTRAK 

Nuri, M U.2021. Profil Penggunaan Obat Off-label Pada Pasien Anak Usia 0- 

17Tahun Di Puskesmas Balen Kecamatan Balen Kabupaten 

Bojoneoro. Karya Tulis Ilmiah Program Studi D3 Farmasi Fakultas 

Ilmu Kesehatan Universitas Muhammadiyah Lamongan. (1) apt. Rully 

Yuliandhari, S.Farm., M.Farm.Klin (2) Dian Nurafifah S.Si.T., M.Kes. 

 

Obat off-label adalah penggunaan obat di luar indikasi yang tertera dalam label 

indikasi berdasarkan PIO Nas Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM), brosur 

obat, The Mounthly Index of Medical Specialities (MIMS), Informasi Spesialit obat 

(ISO). Dari berbagai penelitian, masih banyak penggunaan obat off-label terutama 

pada pasien anak. Tujuan dari penelitian ini adalah mengetahui penggunaan obat 

off-label pada pasien rawat jalan anak usia 0-17 tahun di puskesmas Balen 

Kecamatan Balen kabupaten Bojonegoro. 

Desain penelitian ini bersifat Deskriptif dimana metode sampling yang digunakan 

yaitu total sampling. Sampel yang digunakan adalah seluruh resep dokter pada 

pasien anak rawat jalan usia 0-17 tahun di puskesmas Balen Bojonegoro di bulan 

September, Oktober, dan November 2020 sebanyak 105 resep. Pengolahan data 

menggunakan system editing, coding, dan tabulating. Instrument penelitian ini 

didapat dengan mengambil data resep di instalasi farmasi puskesmas Balen. 

Analisis data secara deskriptif menggunakan persentase. 

Hasil penelitian menunjukkan bahwa sebagian kecil obat masuk pada penggunaan 

obat off-label (7,6%), seluruh obat off-label masuk pada kategori usia (100%) dan 

jenis obat off-label berdasarkan usia yang digunakan adalah vitamin B6 tablet. 

 

Kata Kunci: Off-Label, Penggunaan Obat, Puskesmas 
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BAB I 

PENDAHULUAN 

 

1.1. Latar Belakang 

Obat off-label adalah penggunaan obat diluar indikasi yang tertera 

dalam label yang mengacu kepada penggunaan obat yang diluar ketentuan 

dalam hal usia, dosis, rute pemberian dan indikasi berdasarkan PIO Nas Badan 

Penawas Oban dan Makanan (BPOM), brosur obat, The Mounthly Index of 

Medical Specialities (MIMS), Informasi Spesialit obat (ISO) (Nuradha dkk, 

2017). Penggunaan obat off-label didefinisikan sebagai peresepan untuk 

indikasi atau pemberian dosis atau bentuk sediaan yang tidak lolos dalam proses 

persetujuan Food and Drug Administration (FDA) di Amerika dan Badan POM 

untuk Indonesia. Penggunaan off-label melibatkan peresepan yang ada sekarang 

ini dan pengobatan yang beredar untuk para pasien tetapi untuk indikasi yang 

tidak disetujui oleh BPOM jadi indikasi tidak tercantum dalam kemasan atau 

brosur di dalam kardus kemasan, oleh karena itu spesifik penggunaan disebut 

off-label. (Murdiana, 2016). 

Penggunaan obat off-label di sejumlah negara di Eropa, Afrika, Amerika 

Serikat, Amerika Selatan, dan Asia (salah satunya di Indonesia) banyak di 

temukan pada pasien pediatrik baik rawat inap maupun rawat jalan. Observasi 

rumah sakit anak di Belanda menunjukkan penggunan obat off-label tergolong 

tinggi, ditemukan pada tahun 2003 dari 66.222 resep yang di resepkan terdapat 

20,6% yang termasuk ke dalam off-label. Di Turki observasi pada 17 NICU 

penggunaan obat off-label di temukan sekitar 62,3% dari 1315 obat pasien 

neonates yang didapatkan pada tahun 2010. (Oguz et al dalam wisnu, 2019).
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Di Perancis pada 95 fasilitas pediatrik (usia di bawah 15 tahun) menunjukan 

bahwa telah terjadi 29% kasus off-label pada 2522 obat yang diberikan pada 

989 pasien anak dan sebanyak 550 pasien anak (56%) menerima resep off-label. 

(Chalumeau dalam Wisnu,2019). Suatu studi di Swedia melalui analisis 

pelaporan spontan menyatakan besarnya penggunaan obat off-label yaitu 

42,4%. Dalam suatu studi terhadap anak yang dirawat di Karolinska University 

Children Hospital Huddinge di Swedia, ditemukan efek samping yang terjadi 

sebanyak 117dari 2881 obat yang diresepkan. Adapun 95 dari 1574 obat yang 

diresepkan atau sekitar 6% termasuk kategori peresepan obat off-label yang jika 

dilihat dari keseluruhan resep terdapat 35% obat yang termasuk kategori off-

label. Profil efek samping obat pada anak yang dilaporkan didominasi oleh obat 

antiinfeksi, antiasma, dan reaksi saluran pencernaan. Obat-obatan tersebut 

digunakan untuk mengobati penyakit yang pada umumnya banyak terjadi pada 

anak. (Horen dalam Pratiwi, 2013). Sedangkan di Indonesia sendiri di beberapa 

daerah juga menunjukan angka  penggunaan obat off-label pada anak yang 

masih terhitung tinggi contohnya di kota Bandung diperoleh data penelitian 

peresepan pada anak usia 0-2 tahun dari 2.741 lembar resep, terdapat 542 

lembar resep off-label (19,77%), dengan 699 (7,89%) peresepan obat off-label 

dari 8.861 obat. (Pratiwi dkk, 2013). Penelitian penggunaan obat off-label di 

apotek kota Yogyakarta pada periode tahun 2014-2015 diperoleh data jumlah 

resep off-label mencapai 21% dari 268 lembar resep atau sekitar 57 lembar resep 

teridentifikasi off-label (Setyaningrum dkk, 2017). 
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Berdasarkan survei awal yang dilakukan pada bulan November di 

Puskesmas Balen Kecamatan Balen Kabupaten Bojonegoro, didapatkan hasil 

bahwa dari 15 sampel peresepan obat pada pasien anak usia 0-17tahun yang 

diambil, didapatkan hasil bahwa terdapat 2 (13%) resep yang tergolong pada 

peresepan obat off-label yaitu dalam kategori off-label usia. Sehinga masalah 

dalam penelitian ini adalah masih adanya resep off-label di puskesmas Balen 

Kecamatan Balen Kabupaten Bojonegoro. 

Ada beberapa faktor yang menyebabkan pasien anak-anak rentan untuk 

memperoleh peresepan obat off-label. Hal ini dikarenakan sediaan formulasi 

khusus untuk anak masih sangat terbatas sedangkan uji klinis untuk obat-obat 

yang berlisensi banyak dilakukan pada pasien dewasa. Penelitian efektivitas 

penggunaan obat pada anak dan masalah etika penelitian merupakan faktor yang 

menyebabkan minimnya informasi obat untuk pasien anak (Nuradha, dkk. 

2017). Penggunaan obat- obatan di luar indikasi dapat menyebabkan beberapa 

masalah seperti medication eror. Selain itu, penggunaan obat off-label dapat 

menyebabkan efek samping dan risiko yang mungkin lebih besar dari pada 

manfaat potensial (Danés, dkk., 2014).  

Dalam pengunaan obat off-label, dokter yang memberikan resep di 

anjurkan telah membaca informasi dari publikasi medis yang mendukung 

penggunaannya dan menanyakan pendapat dari apoteker atau tenaga ahli lainya. 

Dokter dan juga apoteker harus memberi tahu pasien jika obat yang diresepkan 

itu penggunaannya di luar penggunaan semestinya. 
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1.2. Rumusan Masalah 

“Bagaimana penggunaan obat off-label pada pasien anak usia 0-17 tahun 

di puskesmas Balen kecamatan Balen Bojonegoro?” 

 

 

1.3. Tujuan  

1.3.1. Tujuan Umum  

Untuk mengetahui penggunaan obat off-label pada pasien rawat jalan 

anak usia 0-17 tahun di puskesmas Balen Kecamatan Balen kabupaten 

Bojonegoro. 

 

 

1.3.2. Tujuan Khusus 

Adapun tujuan khusus dibuatnya proposal ini yaitu: 

1. Mengetahui penggunaan obat off-label pada pasien rawat jalan anak 

usia 0-17tahun di puskesmas Balen kecamatan Balen Bojonegoro. 

2. Mengidentifikasi jenis obat off-label dan jenis off-label pada pasien 

rawat jalan anak usia 0-17 tahun di puskesmas Balen kecamatan Balen 

Bojonegoro. 

 

1.4. Manfaat Penulisan  

1.4.1. Bagi Akademik 

Hasil dari penelitian ini diharapkan dapat menjadi referensi untuk 

peneletian selanjutnya yang berkaitan dengan peresepan obat atau 

penggunaan obat. 

 

 



5  

 
 

1.4.2. Bagi Puskesmas 

Dapat memiliki profil penggunaan obat off-label dari kejadian 

resep yang diberikan kepada pasien anak. 

 

1.4.3. Bagi Peneliti 

Dapat mengidentifikasi obat off-label yang ada pada resep anak di 

puskesmas Balen kecamatan Balen kabupaten Bojonegoro. 
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BAB II 

TINJAUAN PUSTAKA 

 

2.1. Konsep Dasar Obat Off-label 

2.1. 1 Pengertian Obat Off-label 

Off-label adalah penggunaan obat diluar indikasi yang disetujui 

oleh lembaga yang berwenang. Lembaga berwenang yang dimaksud itu 

adalah Food and Drug Administration (FDA) di Amerika, sedangkan di 

Indonesia adalah Badan Pengawas obat dan makanan (BPOM). 

Penggunaan obat kategori Off-label untuk tujuan terapi harus 

diperlakukan sesuatu proses pembuktian efikasi dan resiko efek samping 

sehingga ketika obat tersebut digunakan untuk tujuan terapi pada pasien 

tertentu aman (Rusli, 2018).  

Penggunaan obat off-label adalah penggunaan umum yang biasa 

digunakan untuk praktek klinik dan tersebar luas di seluruh dunia. 

Namun, penggunaan obat- obatan di luar indikasi dapat menyebabkan 

beberapa masalah seperti medication eror. Selain itu, penggunaan obat 

off-label dapat menyebabkan efek samping dan risiko yang mungkin 

lebih besar dari pada manfaat potensial. Masalah etika dan hukum yang 

berkaitan dengan promosi komersial penggunaan obat off-label ini juga 

telah meningkat (Danés, dkk., 2014). 

Penggunaan obat off-label pada anak merupakan penggunaan 

obat yang terjadi karena tidak lengkapnya data farmakokinetik, 

farmakodinamik, dan efek samping dari suatu obat karena penelitian 

klinik pada anak cukup sulit dan tidak sesuai dengan etika dan moral 
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penelitian. Kurangnya penelitian terhadap suatu obat akan memengaruhi 

hasil yang diharapkan dari obat tersebut, khususnya pada anak. Oleh 

karena itu, pemberian obat pada anak didasarkan pada data penelitian 

obat pada orang dewasa yang sudah ada. Anak-anak memiliki daya 

metabolisme yang berbeda dengan orang dewasa sehingga respon 

terhadap obat juga kemungkinan berbeda (Pratiwi, dkk. 2013). 

Obat-obat yang beredar di masyarakat harus memiliki izin edar. 

Tujuan pemberian izin edar pada obat adalah untuk menjamin bahwa 

obat telah diuji keamanan, efikasi dan kualitasnya. Obat yang beredar 

ditujukan untuk orang dewasa memiliki izin yang menjelaskan indikasi 

khusus, dosis dan rute pemberian obat, atau disebut on-label. Namun 

demikian, beberapa obat yang digunakan untuk pasien dewasa tidak 

memiliki izin penggunaan pada pasien anak atau penggunaan diluar 

ketentuan izin yang diberikan untuk obat, atau disebut off-label (Victor, 

2007). 

Ketentuan yang berlaku bahwa semua obat yang beredar harus 

memiliki izin untuk diedarkan atau izin penjualan, yang dikeluarkan oleh 

Badan POM. Seperti telah dijelaskan di atas sistem perizinan dirancang 

untuk menjamin bahwa obat telah diuji efikasi, keamanan dan 

kualitasnya. Perusahaan farmasi mengajukan permintaan izin edar obat 

dan dalam pengajuan dijelaskan indikasi, dosis, cara pemberian dan 

kelompok usia pasien yang akan menggunakan obat tersebut. Di dalam 

permintaan izin, informasi mengenai penggunaan pada pasien dewasa 

mungkin terbatas atau belum ada. Sebetulnya obat yang tidak diberi izin 
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untuk penggunaan yang tidak dicantumkan pada labelnya tidak berarti 

obat tidak aman (belum dibuktikan keamanannya), kadang-kadang 

penggunaan off-label hanya dianggap sebagai ketidakpatuhan produsen 

obat terhadap izin yang diberikan (Victor, 2007). 

Beberapa penelitian telah mengevaluasi penggunaan obat off-

label, tetapi mereka sering berfokus pada kelompok-kelompok tertentu 

dari obat atau obat- obatan, seperti obat antikanker, rituximab, atau pada 

populasi tertentu, seperti anak- anak. Namun, sangat sedikit penelitian 

yang telah mengevaluasi hasil klinis obat off-label dalam hal efektivitas 

dan keamanan serta biaya yang terkait (Danés, dkk., 2014).  

Jika tidak ada bukti klinis yang mendukung penggunaan off-label, 

penggunaan tersebut tidak direkomendasikan. Menurut beberapa penulis, 

prinsip Evidence Based Medicine (EBM) yang diterapkan dalam 

membuat keputusan klinis tentang off-label, maka seharusnya terdapat 

etika dan hukumnya, bahkan dalam kasus ini sering timbul adanya dilema 

mengenai penggunaan obat off-label. Namun, telah ditemukan tingginya 

prevalensi penggunaan obat off-label dan unlicensed drug dengan izin 

edar. Hal ini penting untuk pemegang izin edar dan pihak peraturan 

nasional dan internasional yang berwenang untuk memantau setiap 

masalah keamanan dan untuk mengambil tindakan yang tepat, serta 

untuk mengidentifikasi prioritas penelitian dan studi klinis untuk 

menyelesaikan pertanyaan penting tentang penggunaan off-label dan 

obat tanpa izin. Pihak berwenang harus menggunakan bukti klinis yang 



9  

 
 

ada pada penggunaan off-label dan obat tanpa izin dalam pengambilan 

keputusan dan dukungan melakukan uji klinis yang ketat (Wisnu, 2019). 

 

2.1. 2 Klasifikasi Obat Off-label 

Obat off-label yang tidak sesuai ketentuan lisensi produk pada 

indikasi, rentang usia, dosis atau rute pemberian obat dalam 

penggunaannya dikategorikan dalam labelnya yaitu off-label dan on-

label. Obat kategori on-label adalah obat yang mempunyai izin edar yang 

dikeluarkan oleh BPOM atau kementerian kesehatan obat kategori on-

label oleh pihak berwenang dapat menjamin bahwa obat telah diuji 

keamanan, efikasi dan kualitasnya sehingga risiko yang terjadi dapat 

diatasi atau diminimalkan. Penggunaan obat kategori off-label dapat 

menyebabkan efek samping dan risiko yang mungkin lebih besar 

daripada manfaat potensial. Penggunaan obat off-label diklasifikasikan 

(Rusli, 2018): 

1) Off-label Usia 

Obat dikategorikan sebagai obat off-label usia apabila obat 

tersebut digunakan diluar daripada rentang umur yang telah disetujui 

oleh badan POM. Contoh kecil dalam hal ini adalah parasetamol yang 

diberikan kepada bayi prematur untuk tujuan analgetik antipiretik. 

Parasetamol merupakan salah satu contoh penggunaan obat kategori off-

label usia/berat (bayi prematur atau bayi dengan berat badan rendah) 

(Rusli, 2018). 
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2) Off-label Dosis 

Dosis obat merupakan nilai yang sangat penting dalam 

penggunaan obat. Sebab profil farmakokinetik dan farmakodinamik pada 

setiap orang berbeda-beda. Hal ini dapat dibedakan berdasarkan usia, 

berat badan, penyakit penyerta dan faktor lainnya. Ketika suatu obat 

diberikan dengan dosis lain, atau di luar pedoman dari yang tercantum 

pada izin edar atau izin penjualan, maka obat tersebut dikategorikan 

sebagai obat off-label dosis. Penggunaan obat diklasifikasikan sebagai 

off-label jika dosis, dosis frekuensi, atau umur/berat pasien tidak sesuai 

dengan keterangan khusus dalam pelabelan obat. Berkaitan dengan 

kategori off-label Dosis obat ipratropium bromida nebulizer diberikan 

lisensi untuk penggunaan sampai tiga kali sehari tetapi di rumah sakit 

digunakan lebih dari tiga kali (Rusli, 2018). 

3) Off-label Indikasi 

Selain dari 2 kategori obat off-label di atas, Indikasi merupakan 

contoh penggunaan obat kategori off-label yang paling sering. Obat 

dikategorikan sebagai kategori off-label indikasi jika digunakan di luar 

indikasi yang tertera pada brosur obat. Contoh obat adalah vitamin A 

pada anak sebagai obat off-label diindikasikan untuk memperbaiki 

mukosa saluran cerna pada kasus diare pada anak (Rusli, 2018). 

4) Off-label Rute Pemberian 

Obat dikatakan off-label rute pemberian yaitu pemberian yang 

tidak diizinkan. Contoh: obat suntik Vitamin K sering diberikan secara 

oral kepada bayi baru lahir untuk menghindari penyakit dengan 
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manifestasi pendarahan sebab tidak ada sediaan yang tersedia yang 

sesuai yang diberikan izin (Rusli, 2018). 

5) Off-label Kontraindikasi 

Tidak hanya terbatas dari penggunaan kategori off-label 

berdasarkan dosis, usia, indikasi dan rute pemberian. Namun 

penggunaan off label berdasarkan kontraindikasi juga sering terjadi. 

Obat dikatakan termasuk kategori off-label kontraindikasi jika 

menimbulkan kontraindikasi saat diberikan kepada pasien yang 

usianya tidak sesuai dengan peruntukan obatnya. Contoh obat adalah 

Aspirin kontraindikasi pada anak karena terkait dengan sindrom Reyes 

(suatu kondisi serius yang dapat menyebabkan pembengkakan pada 

organ hati dan otak). Namun Aspirin digunakan pada penderita jantung 

untuk tujuan sebagai antiplatelet (antitromboxan) (Rusli, 2018). 

 

2.1. 3 Alasan Penggunaan Obat Off-label 

Alasan penggunaan obat off-label adalah kurangnya respon klinis 

pada pengobatan sebelumnya, intoleransi atau kontraindikasi dengan 

alternatif atau alasan lain seperti tersedianya obat yang disetujui sesuai 

indikasi atau pasien dengan pengobatan alternatif karena alasan klinis 

atau logistik (Danés, dkk., 2014). 

Pengobatan off-label tidak selalu buruk dan merugikan, 

pengobatan ini sangat bermanfaat terutama ketika pasien telah kehabisan 

opsi dalam terapinya, misal dalam kasus kanker. American Society 

Cancer menyatakan bahwa pengobatan kanker sering melibatkan 

penggunaan obat kemoterapi off-label, hal ini disebabkan karena satu 
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jenis obat kanker hanya disetujui untuk satu jenis kanker saja (Dresser 

dan Frader dalam Wisnu, 2019). 

 

2.1. 4 Dampak Penggunaan Obat Off-label 

   Penggunaan obat off-label dapat meningkatkan risiko efek 

samping yang tidak dikehendaki akibat obat seperti, timbulnya efek 

samping, medication eror dan resiko berbahaya lainya. Sebuah penelitian 

di Perancis menunjukkan bahwa penggunaan off-label signifikan 

berhubungan dengan efek tidak dikehendaki akibat obat. Penggunaan 

obat off-label menimbulkan reaksi obat tidak dikehendaki lebih tinggi 

dibandingkan obat terlabel atau on-label. (Setyaningrum, 2017). 

 

2.1. 5 Ketentuan Hukum 

Di Indonesia semua obat yang beredar harus memiliki izin untuk 

diedarkan atau izin penjualan yang dikeluarkan oleh Badan POM. Sistem 

perizinan ini dirancang untuk menjamin bahwa obat telah diuji terhadap 

efikasi, keamanan dan kualitasnya. Pada prosesnya perusahaan farmasi 

mengajukan permintaan ijin edar obat yang akan dipasarkannya dan 

dalam pengajuannya itu dijelaskan usia pasien, indikasi, dosis dan rute 

pemberian dalam menggunakan obat tersebut. Informasi obat yang di 

miliki perusahaan farmasi tersebut diberikan kepada masyarakat melalui 

brosur obat yang didalamnya berisi tentang informasi mengenai 

penggunaan obat (BPOM, 2009). 
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2.2. Konsep Pasien Anak (Pediatrik) 

Pada neonatus, farmakokinetik obat dipengaruhi oleh perubahan 

fisik dan fisiologis yang dinamis (misalnya kenaikan berat badan atau 

peningkatan GFR), sehingga sulit untuk menggunakan banyak obat 

selama periode neonatal. berapa penyakit memerlukan penanganan 

khusus pada pasien pediatrik untuk menentukan dosis obat. 

Perkembangan penanganan klinik penyakit untuk pasien pediatrik sangat 

berarti. Ada banyak prinsip farmakoterapi yang harus dipertimbangkan 

dalam penanganan pasien pediatric (wisnu, 2019). 

Menurut Ikatan Dokter Anak Indonesia (IDAI) yang di kutip dari 

World Health Organization (WHO) anak adalah seorang yang berusia 0- 

18 tahun, termasuk anak dalam kandungan (UU Nomor 23 tahun 2002).  
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2.3. Kerangka Konsep Penelitian  

  

Gambar 2.1 Kerangka Konsep Penelitian Profil Penggunaan Obat  Off-label Pada 

Pasien Anak Usia 0-17 Tahun Di Puskesmas Balen Bojonegoro 

Keterangan:  

 : Diteliti 

 
 

 : Tidak Diteliti 

Penggunaan Obat Pada Anak 

On-Label Off-label 

Klasifikasi Obat Off-label 

1. Off-label Usia 

2. Off-label Dosis 

3. Off-label Indikasi 

4. Off-label Rute Pemberian 

5. Off-label Kontraindikasi 

Profil Penggunaan Obat  Off-label 

Pada Anak 
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BAB III 

METODE PENELITIAN 

Metode penelitian merupakan cara bagaimana penelitian dilakukan yang 

meliputi: 1) desain penelitian, 2) waktu dan lokasi penelitian, 3) kerangka kerja, 4) 

populasi, sampel dan sampling, 5) identifikasi variabel, 6) definisi operasional, 7) 

pengumpulan dan analisis data, 8) etika penelitian. 

3.1. Desain Penelitian 

Penelitian yang dilakukan termasuk jenis penelitian deskriptif non 

eksperimental. Pengambilan data dilakukan secara retrospektif (Suharsaputra, 

2012). Data prevalensi penggunaan off-label pada anak diperoleh dengan 

melakukan telaah resep dan rekam medis pasien anak di puskesmas Balen 

Bojonegoro. 

 

3.2. Waktu dan Lokasi Penelitian 

Penelitian dilakukan di puskesmas Balen bojonegoro, penelitian 

dilakukan pada bulan November 2020 sampai bulan April  2021. 

 

3.3. Rancangan Penelitian Kerangka Kerja 

Rancangan penelitian adalah sesuatu yang sangat penting dalam 

penelitian, rancangan penelitian merupakan suatu strategi penelitian dalam 

mengidentifikasi permasalahan sebelum perencanaan akhir pengumpulan 

data. Yang kedua, rancangan penelitian digunakan untuk mendefinisikan 

struktur penelitian yang akan dilaksanakan (Nursalam, 2014). 
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Kerangka kerja pada penelitian ini sebagai berikut: 

 

  

Gambar 3.1  Kerangka Kerja  Penelitian Profil Penggunaan Obat  Off-label Pada                       

Pasien Anak Usia 0-17Tahun Di Puskesmas Balen Bojonegoro 

Populasi: Seluruh resep dokter pada pasien anak rawat jalan usia 0-17 tahun di 

puskesmas Balen Bojonegoro di bulan September, Oktober, dan November 2020 

sebanyak 105 resep 

Sampling: Total Sampling 

Sampel: Seluruh resep dokter pada pasien anak rawat jalan usia 0-17 tahun di 

puskesmas Balen Bojonegoro di bulan September, Oktober, dan November 2020 

sebanyak 105 resep 

Desain penelitian: Deskriptif non eksperimental 

Pengumpulan Data: Lembar observasi 

Analisa Data: Editing, Coding, dan Tabulating 

 

Penarikan Kesimpulan dan penyajian data hasil penelitian 
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3.4. Populasi, Sampel Dan Sampling 

3.4. 1 Populasi Penelitian 

Populasi adalah keseluruhan jumlah anggota dari suatu 

himpunan yang ingin diketahui karakteristiknya berdasarkan inferensi 

atau generalisasi (Surahman, 2014).  

Populasi dalam penelitian ini adalah seluruh  resep dokter pada 

anak usia 0-17 tahun di puskesmas Balen Bojonegoro pada bulan 

Sepember, Oktober, November tahun 2020, berdasarkan data resep di 

instalasi farmasi puskesmas Balen diperoleh data resep masuk pada 

bulan September sebanyak 30 resep, bulan Oktober sebanyak 25 resep, 

dan bulan November sebanyak 26 resep.  

 

3.4. 2 Sampel Penelitian 

Sampel adalah gugus atau sejumlah tertentu anggota himpunan 

yang dipilih dengan cara tertentu agar mewakili populasi (Surahman, 

2014).  

Dalam penelitian ini sampel yang digunakan adalah sebagian 

resep dokter pada anak usia 0-17 tahun di puskesmas Balen Bojonegoro 

yaitu sebnyak 15 sampel. 

Kriteria sampel ada 2 yaitu : 

1. Kriteria inklusi pada penelitian ini adalah : 

1) Resep pasien anak usia 0-17 tahun. 

2) Resep pasien rawat jalan. 
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2. Kriteria eksklusi pada penelitian ini adalah : 

1) Resep pasien rawat inap. 

2) Resep pasien di luar usia yang di tentukan yaitu 0-17 tahun. 

 

3.4. 3 Sampling Penelitian  

Sampling adalah cara pengambilan sejumlah sampel agar dapat 

mewakili karakteristik dan jumlah populasinya (Surahman, 2014). 

Sampling yang digunakan dalam penelitian ini adalah total sampling. 

Total sampling adalah cara penetapan sampel dengan cara mengambil 

seluruh anggota populasi menjadi sampel. 

 

3.5. Identifikasi Variabel 

Variabel adalah karateristik dari subyek penelitian, atau fenomena 

yang memiliki beberapa nilai (variasi nilai). Variabel yang dikumpulkan 

harus mengacu pada tujuan dan kerangka konsep (Surahman, 2014). 

Variabel dalam penelitian ini yaitu profil pengunaan obat off-label pada 

anak usia 0-17 tahun di puskesmas Balen Bojonegoro. 

 

3.6. Definisi Operasional 

Definisi operasional variabel adalah uraian tentang batas variable 

yang dimaksud, atau tentang apa yang diukur oleh variable yang 

bersangkutan (Notoadmodjo, 2012). Definisi oprasional dalam penelitian 

ini adalah definisi penggunaan obat off-label pada anak usia 0-17 tahun di 

puskesmas Balen Bojonegoro. 
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Tabel 3.1 Definisi oprasional Profil Penggunaan Obat  Off-label Pada Pasien 

Anak Usia 0-17 Tahun Di Puskesmas Balen Bojonegoro 

Variabel Definisi Oprasional Indikator Alat 

ukur 

Skala 

profil 

pengunaan 

obat off-

label pada 

anak usia 0-

17 tahun di 

puskesmas 

Balen 

Bojonegoro 

obat off-label adalah 

penggunaan obat diluar 

indikasi yang disetujui 

oleh lembaga yang 

berwenang. Lembaga 

berwenang yang 

dimaksud itu adalah 

Food and Drug 

Administration (FDA) 

di Amerika, sedangkan 

di Indonesia adalah 

Badan Pengawas obat 

dan makanan (BPOM)  

1. off-label 

usia 

2. off-label 

indikasi 

3. off-label 

dosis 

4. off-label 

rute 

pemberian  

5. off-label 

kontra 

indikasi 

PIO Nas 

BPOM 

MIMS 

ISO 

Nominal  

 

3.7. Pengumpulan Data  

Seluruh data yang telah  diperoleh dari  penelitian dikumpulkan, 

kemudian dilakukan deskripsi terhadap data-data tersebut dengan cara 

membandingkan data analisis dengan standar terapi yang digunakan di 

Indonesia yaitu The Mounthly Index of Medical Specialities (MIMS), 

Informasi Spesialite Obat Indonesia (ISO) dan PIO Nas Badan Pengawasan 

Obat dan  Makanan (BPOM) yang digunakan lalu disusun dan 

dikelompokkan. Hasil penelitian nantinya disajikan dalam bentuk tabel. 
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3.8. Analisis Data 

Setelah data terkumpul melalui dokumentasi yang telah diberikan 

maka dilakukan: 

1. Editing  

Editing adalah upaya untuk memeriksa kembali kebenaran data 

yang diperoleh atau dikumpulkan (Hidayat, 2010). Dalam penelitian 

ini, peneliti akan memeriksa dan meneliti kembali hasil lembar 

observasi yang telah terkumpul.  

2. Coding  

Coding adalah kegiatan pemberian kode terhadap data yang terdiri 

dari beberapa kategori. Pemberian kode ini sangat penting bila 

pengelola data menggunakan komputer (Hidayat, 2010).  

Dalam penelitian ini, kode di berikan terhadap setiap resep yang di 

identifikasi yaitu dengan memberi kode nomor urut 1 dan seterusnya. 

3. Tabulating  

Tabulating adalah kegiatan mengelompokkan data dalam bentuk 

tabel menurut sifat-sifat yang dimilikinya, sesuai dengan tujuan 

penelitian (Azwar, 2014).  

Pada tahapan tabulating peneliti memasukkan semua data yang 

telah didapatkan, baik data khusus maupun data umum ke dalam tabel. 

Dari pengolahan data hasil penelitian yang sudah didapatkan, 

kemudian data dimasukkan dalam tabel distribusi yang dikonfirmasi 

dalam bentuk persentase yang dikelompokan menjadi 1) 100% : 

seluruhnya, 2) 76-99% : hampir seluruhnya 3) 52-75% : sebagian besar 
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4) 50% : sebagian 5) 26-49% : hampir sebagian 6) 1-25% : sebagian 

kecil 7) 0% : tidak satupun, atau dalam narasi kemudian 

diinterprestasikan dengan modifikasi sebagai berikut: 

 

Keterangan : 

P   : Persentase 

f   : Frekuensi obat 

n   : Jumlah obat 

100  : Bilangan tetap 

3.9. Etika Penelitian  

3.9. 1 Tanpa Nama (Anonimity)  

Masalah etika merupakan masalah yang memberikan jaminan 

dalam penggunaan subyek penelitian dengan cara tidak memberikan atau 

mencantumkan nama responden pada lembar alat ukur dan hanya 

menuliskan kode pada lembar pengumpulan data atau hasil penelitian 

yang akan disajikan (Hidayat, 2010).  

3.9. 2 Kerahasiaan (Confidentiality)  

Masalah ini merupakan masalah etika dengan memberikan 

jaminan kerahasiaan hasil penelitian, baik informasi maupun masalah-

masalah lain. Semua informasi yang telah dikumpulkan dijamin rahasia 

oleh peneliti. Hanya kelompok data tertentu yang akan dilaporkan pada 

hasil riset (Hidayat, 2010). 

 

P = f/n x 100 
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BAB IV 

HASIL PENELITIAN DAN PEMBAHASAN 

 

 Pada bab ini akan diuraikan mengenai hasil penelitian dan pembahasan tentang 

Profil Penggunaan Obat Off-label pada Pasien Anak Usia 0-17 Tahun Di Puskesmas 

Balen Kecamatan Balen Kabupaten Bojonegoro bulan September, Oktober, 

November 2020 sebanyak 105 resep pasien anak. Data yang digunakan adalah data 

primer yang diambil langsung dengan menyalin resep ke lembar observasi.  

Hasil penelitian ini disajikan dalam 2 bentuk yaitu data umum dan data 

khusus. Data umum berupa gambaran lokasi penelitian, sedangkan data khusus 

berupa pelayanan resep obat berdasarkan persyaratan administrasi dan berdasarkan 

persyaratan farmasetika.  

4.1. Hasil Penelitian  

4.1.1. Data Umum 

1.  Gambaran Lokasi Penelitian  

Penelitian dilakukan di Puskesmas Balen Kecamatan Balen 

Kabupaten Bojonegoro yang terletak di Jalan Raya Balen No 50, Balenrejo, 

Balen, Bojonegoro, Jawa Timur 62182, Indonesia. Sumber daya manusia di 

Instalasi Farmasi Puskesmas Balen Bojonegoro terdiri dari 1 orang apoteker 

dan 2 orang AA.  

Prosedur pelayanan obat pada instalasi farmasi yaitu pasien datang 

membawa resep, kemudian dilakukan Skrining resep oleh petugas, kemudian 

diambilkan obat sesuai dengan resep, dan diakhiri dengan layanan KIE 

(Komunikasi Informasi Edukasi). 
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2. Profil obat 

Tabel 4.1: Profil Golongan Obat di Puskesmas Balen Bulan September, 

Oktober, dan November 2020 

No Golongan obat Frekuensi  Presentase (%) 

1. Analgesik  48 19,1 

2. Vitamin  39 15,5 

3. Antihisamin  30 11,9 

4. Antibiotik 25 9,9 

5. Keratolitk 24 9,5 

6. Antasida  23 9,1 

7. Ekspektoran  19 7,5 

8. Kortikosteroid  10 3,9 

9. Anti Inflamasi 9 3,5 

10. Oralit   5 1,9 

11. Suplemen dan 

Mineral 
5 1,9 

12. Antidiabetes  3 1,1 

13. Antiemetik 3 1,1 

14. Antiseptik 2 0.8 

15. Antivirus  2 0.8 

16. Antilipemik  1 0,4 

17. Mukolitik  1 0,4 

18. Anti kejang  1 0,4 

Jumlah 251 100 

Berdasarkan tabel 4.1 menunjukkan bahwa pada penelitian ini diperoleh 

251 total obat yang paling sering digunakan sebagian besar  adalah analgesik 

(19,1%). 
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4.1.2. Data Khusus 

Data ini menunjukkan profil penggunaan obat off-label pada pasien anak 

berdasarkan data resep yang diperoleh di puskesmas Balen Bojonegoro pada 

bulan September, Oktober, November. 

1. Penggunaan Obat Off-label 

Tabel 4.2: Data Penggunaan Obat Off-label Dan On-Label di Puskesmas 

Balen Bulan September, Oktober, dan November 2020. 

No Penggunaan Obat Frekuensi  Persentase (%) 

1. On-Label 97 92,4 

2. Off-label 8 7,6 

 Jumlah  105 100 

 Berdasarkan tabel 4.2  menunjukkan bahwa sebagian besar obat masuk 

ke dalam kategori obat on-label yaitu 97 (92,4%) dan sebagian kecil obat 

masuk ke dalam kategori off-label yaitu 8 (7,6%). 

2. Kategori Penggunaan Obat Off-label 

Tabel 4.3 : Prevalensi Penggunaan Obat Off-label di Puskesmas Balen 

Bulan September, Oktober, dan November 2020. 

 

Berdasarkan tabel 4.3 menunjukkan bahwa dari 8 obat off-label 

seluruhnya masuk kedalam kategori obat off-label usia (100%). 

 

No Kategori Off-label Frekuensi  Persentase (%) 

1. Usia 8 100 

2. Indikasi  0 0 

3. Dosis  0 0 

4. Rute pemberian 0 0 

5. Kontraindikasi  0 0 

 Jumlah  8 100 
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3. Nama Obat Off-label 

Tabel 4.4: Nama Obat Off-label Di Puskesmas Balen Bulan September, 

Oktober, Dan November 2020 

No 
Nama 

Obat 

Penggunaan 

Resmi 

Berdasarkan 

Literatur 

Kasus 

Resep 

Kategori 

Off-label 
f 

Persentase 

(%) 

1. 

Vitamin 

B6 

Tablet 

Diberikan 

pada anak 

usia > 12 

tahun 

(BNFC 

2016 dan 

PIO Nas 

BPOM) 

Diberi

kan 

pada 

pasien 

usia < 

12 

tahun 

Usia 8 100 

  Jumlah                  8 100 

Berdasarkan tabel 4.4 menunjukan bahwa nama obat yang masuk 

kedalam kategori penggunaan obat off-label yang digunakan adalah 

Vitamin B6 tablet.  
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4.2. Pembahasan  

 Pada penelitian yang dilakukan pada bulan September, Oktober, 

November  2020 merupakan penelitian untuk mengetahui profil penggunaan 

obat off-label pada pasien anak di Puskesmas Balen Kecamatan Balen 

Kabupaten Bojonegoro. Penelitian ini menggunakan metode yang bersifat 

deskriptif. Data dikumpulkan secara retrospektif  berdasarkan data resep pasien 

anak di Puskesmas Balen Kecamatan Balen Bojonegoro. Selama observasi data 

3 bulan diperoleh jumlah subyek yang memenuhi kriteria inklusi sebanyak 105 

resep pasien anak . Pengkajian resep dilakukan berdasarkan penggunaan obat 

pada pasien anak dengan kategori obat off-label dan on-label.  

Pada gambar 4.2 Berdasarkan data resep tersebut ditemukan 8 resep 

(7,6%) dalam kategori off-label dan 97 (92,4%) resep dalam kategori on-label. 

Hal ini menandakan bahwa sebagian besar resep obat yang di berikan masuk 

kedalam kategori on-label dan sebagian kecil resep masuk kedalam kategori off-

label. 

Menurut jurnal Sains dan Farmasi oleh Setyaningrum tahun 2017. 

Penggunaan obat off-label pada anak terjadi akibat data farmakokinetik dan 

farmakodinamik kurang lengkap. Selain itu penggunaan obat off-label juga dapat 

menimbulkan efek samping seperti medication eror dan kejadian tidak 

dikehendaki akibat obat serta risiko yang mungkin lebih besar dari pada manfaat 

potensial, hal tersebut dapat terjadi karena penggunaan obat off-label 

menimbulkan reaksi obat tidak dikehendaki lebih tinggi dibandingkan obat on-

label. 
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Penggunaan obat off-label  masih terjadi di puskesmas Balen Bojoneoro 

hal ini dikarenakan oleh berbagai kemungkinan seperti kurangnya respon klinis 

pada pengobatan sebelumnya, intoleransi atau kontraindikasi dengan alternatif 

obat yang diberikan dan tersedianya obat yang disetujui sesuai indikasi. Alasan 

penggunaan obat off-label ini juga dapat dikarenakan tidak cukupnya data 

farmakokinetik dan farmakodinamik dan efek samping obat terutama pada anak-

anak. Hal ini sesuai dengan penelitian yang dilakukan Nuradha 2017, bahwa ada 

beberapa faktor yang menyebabkan pasien anak-anak rentan untuk memperoleh 

peresepan obat off-label. Hal ini dikarenakan sediaan formulasi khusus untuk 

anak masih sangat terbatas sedangkan uji klinis untuk obat-obat yang berlisensi 

banyak dilakukan pada pasien dewasa. Penelitian efektivitas penggunaan obat 

pada anak dan masalah etika penelitian merupakan faktor yang menyebabkan 

minimnya informasi obat untuk pasien anak. 

Pada gambar 4.3 menunjukkan  dari 8 resep off-label terdapat 8 (100%) 

obat yang termasuk ke dalam penggunaan obat off-label pada kategori usia. Hal 

ini diketahui dari pembandingan yang telah dilakukan berdasarkan literatur 

BNFC tahun 2016 dengan tetap melihat PIO Nas yang digunakan di Indonesia. 

Dan berdasarkan tabel 4.4 diketahui bahwa penggunaan obat off-label usia 

terjadi pada resep pasien anak dengan nama obat vitamin B6.  

Off-label kriteria usia adalah obat digunakan di luar rentang usia yang telah 

disetujui berdasarkan definisi operasional off-label. Menurut BNF yang dikutip 

dalam jurnal Inpharmed oleh Akbar Rizki 2017. Vitamin B6 secara tunggal tidak 

dilisensikan untuk penggunaan pada anak-anak. Vitamin B6 memiliki efek 

samping berupa neuropati yaitu rasa lemah, mati rasa, dan nyeri akibat kerusakan 
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syaraf sensorik dengan memberi dosis tinggi untuk waktu yang lama, Vitamin 

B6 merupakan prekursor piridoksal yang berfungsi dalam metabolisme protein, 

lemak, dan karbohidrat. Juga membantu dalam pemecahan glikogen di otot dan 

sebagai sintesis. Penggunaan vitamin pada anak telah dilaporkan sebesar 14,2% 

orang tua memberikan vitamin pada anak mereka bila terserang suatu penyakit. 

Vitamin terbukti tidak signifikan dalam menghambat suatu penyakit. Pada 

penelitian ini terdapat 8 kasus penggunaan vitamin B6 yaitu pada anak umur 3, 

9, 10 dan 11 tahun. 

Penggunaan Vitamin B6 tablet yang tidak sesuai dengan anjuran literature 

yaitu pada anak usia dibawah 12 tahun masih terjadi di puskesmas Balen 

Bojonegoro hal ini dikarenakan berbagai kemungkinan seperti kurangnya respon 

klinis pada obat yg telah diresepkan sebelumnya, obat yang diberikan 

sebelumnya tidak memberikan efek yang diinginkan, namun dalam pemberian 

resep off-label oleh dokter, telah dilakukan pertimbangan yang hati-hati dari 

segala pilihan yang ada.  dokter yang memberikan resep harus sudah membaca 

informasi dari publikasi medis yang mendukung penggunaannya dan 

menanyakan pendapat dari ahli seperti apoteker dan ahli medis lain. Hal ini 

sesuai dengan penelitian Danes 2014, yang menyatakan bahwa penggunaan obat 

off-label adalah penggunaan umum yang biasa digunakan untuk praktek klinik 

dan tersebar luas di seluruh dunia, penggunaan obat off-label diperbolehkan 

dengan berbagai pertimbangan yaitu dokter yang memberikan resep telah 

melakukan study literatur dan meminta pendapat ahli. 
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BAB V 

KESIMPULAN DAN SARAN 

 

Berdasarkan hasil penelitian dan pembahasan mengenai Profil Penggunaan 

Obat Off-label Pada Pasien Anak Usia 0-17 Tahun Di Puskesmas Balen Kecamatan 

Balen Kabupaten Bojonegoro pada bulan September, Oktober, November 2020, 

maka peneliti dapat mengambil kesimpulan dan saran sebagai berikut: 

5.1. Kesimpulan 

Sebagian kecil obat masuk pada penggunaan obat off-label (7,6%), seluruh 

obat off-label masuk pada kategori usia (100%) dan jenis obat off-label 

berdasarkan usia yang digunakan adalah vitamin B6 tablet. 

5.2. Saran 

Berdasarkan hasil penelitian yang telah dilakukan perlu dilakukan suatu 

penelitian lebih lanjut mengenai efek samping yang ditimbulkan akibat 

penggunaan obat off-label tersebet dan pertimbangan penambahan indikasi, 

rentang usia, cara pemberian dan dosis berdasarkan berat badan dan rentang usia 

pada obat yang tertera di puskesmas. 
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Lampiran 1  

JADWAL PENYUSUSNAN KARYA TULIS ILMIAH 

PROFIL PENGGUNAAN OBAT OFF-LABEL PADA PASIEN ANAK USIA 0-17 TAHUN DI PUSKESMAS BALEN 

KECAMATAN BALEN  KABUPATEN  

BOJONEGORO 

No. Kegiatan 
OKT’20 NOV ’20 DES ’20 JAN ’21 FEB ’21 MAR ’21 APR’21 MEI’21 JUN’ 21 

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 

1. Identifikasi masalah                                     

2. Penyusunan proposal                                     

3. Pengumpulan proposal                                     

4. Ujian proposal                                     

5. Perbaikan proposal                                     

6. Pengurusan izin penelitian                                      

7. Pengumpulan data                                     

8 Analisis data                                     

9. Penyususnan Laporan                                      

10. Ujian sidang KTI                                     

11. Perbaikan dan pengadaan                                      

12. Pengumpulan KTI                                     



 
 

 
 

Lampiran 2 

Surat Izin Penelitian  



 
 

 
 



 
 

 
 

 



 
 

 
 

 

Lampiran 3 

Lembar Konsultasi 

 

 



 
 

 
 



 
 

 
 



 
 

 
 

 

 



 
 

 
 

Lampiran 4.  

LEMBAR PENGUMPULAN DATA 

No Umur Obat Dosis 
Bentuk 

sediaan 
Rute 

keterangan Kategori 

Off-

Label 

On-

label 

Off-

label 

1. 11 th 
Antasida 3x ½ Tab PO √   

Vit B Compleks 1x1 Tab PO √   

2. 5 th 

Amoxicilin 3x ½ Tab PO √   

CTM 3x ½ Tab PO √   

Dexamametason 3x ½ Tab PO √   

3. 5 th 

Paracetamol 3x1 Puyer PO √   

GG 3x1 Puyer PO √   

CTM 3x1 Puyer PO √   

4. 1 th Oralit  Prn Syr PO √   

5. 9 th Paracetamol 3x ½ Tab PO √   

6. 7 th 

Paracetamol 3x ½ Tab PO √   

GG 3x ½ Tab PO √   

CTM 3x ½ Tab PO √   

7. 14 bln 
GG 3x ½ Puyer PO √   

CTM 3x ½ Puyer PO √   

8. 3 th Amoxcilin 2 x 1 cth Syr PO √   

9. 3th 
Isoniazid 1x300mg Syr PO √   

Vit B6 1 x 1 Tab PO  √ Usia 

10. 8 bln Paracetamol 
3x ½ 

sdm 
Syr PO √   

11. 9 th 
Paracetamol 3x ½ Tab PO √   

Vit B Compleks 1 x1 Tab PO √   

12. 11 th 

Kontrimoksazol 2x 1 Tab PO √   

Antasida 3x 1 Tab PO √   

Vit B6 1 x 1 Tab PO  √ Usia 

13. 5 bln Oralit Prn Syr PO √   

14. 3 th Paracetamol 3 x 1 Syr PO √   

15. 15 bln Paracetamol 3x1 cth Syr PO √   

 16. 11 th 
Amoxcilin  3x1 Tab PO √   

Pamol  3x1 Tab PO √   

17. 

  
5 th 

kontrimoksazol 2x2 cth Syr PO √   

Paracetamol  4x1 cth Syr PO √   

Salicyl Talk  Bedak PO √   

18. 14 th 

Antasida 3x1 Tab PO √   

Paracetamol 3x1 Tab PO √   

Vit B6 2x1 Tab  PO √   
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No Umur Obat Dosis 
Bentuk 

sediaan 
Rute 

keterangan Kategori 

Off-

Label 

On-

label 

Off-

label 

19. 15 th 

CTM 

Dexametason  
3x1 Puyer  PO √   

Salep 24  Salep  PO √   

20. 8 th 
Paracetamol  3 x 1 ½  Tab PO √   

Antasida  3x 1 ½  Tab PO √   

21.  10 th 
Paracetamol 3x ½  Tab  PO √   

Vit B6 3x ½  Tab PO  √ Usia 

22. 10 th 

Pamol 4x ¾ Tab PO √   

Antasida 3x ½ Tab PO √   

Vit B & C 2x1 Tab  PO √   

23. 5 th  Trihexyphenidyl  1x1 tab PO √   

24. 10 th 

Paracetamol  3 x ½  Tab PO √   

Antasida  3x  ½  Tab PO √   

Vit B6 2x1  Tab PO  √ Usia 

25. 15 th  
Metformin  3x1 Tab PO √   

Glibenklamid  1x ½  Tab PO √   

26. 6 th 
Paracetamol  3x ½  Syr PO √   

Vit B&C 1x1 Tab PO √   

27. 15 bln Paracetamol  3x1 cth Syr PO √   

28. 

  
8 th 

Amoxcilin  3x1 Tab PO √   

Asam 

mefenamat 
3x1 Tab PO √   

Vit C 2x1 Tab PO √   

29. 6 th  

GG 3x ½ Tab PO √   

CTM 3x ½ Tab PO √   

Paraceramol 3x ½ Tab PO √   

30. 12 th 

Ambroxol  3x1 Tab PO √   

CTM 3x1 Tab PO √   

Antasida 3x1 Tab PO √   

31. 11 th  

Contrimoxazole  2x1 Tab PO √   

Antasida  3x1 Tab PO √   

Vit B6 2x1 Tab PO  √ Usia 

32.  10 th  
Amoxcilin  3x ½  Tab PO √   

Paracetamol 3x ½  Tab PO √   

33. 10 th 
Paracetamol  3x ½  Tab PO √   

Vit C 1x1 Tab  PO √   

34.  10 th 

Amoxcilin  3x ½  Tab PO √   

Paracetamol 3x ½  Tab PO √   

GG 3x ½  Tab PO √   

35.  3 th 

Paracetamol  4x1 Syr PO √   

GG 

CTM 

Vit C 

3x1 Puyer  PO √   
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No Umur Obat Dosis 
Bentuk 

sediaan 
Rute 

keterangan Kategori 

Off-

Label 

On-

label 

Off-

label 

36. 12 th 
Antasida  3x1 Tab PO √   

Vit B 6 1x1 Tab PO √   

37. 9 th 

Amoxcilin 3x ½  Tab PO √   

Asam 

mefenamat 
3x ½  Tab PO √   

Vit C 2x1 Tab  PO √   

38.  8 bln 

Amoxcilin 3x ½ cth Syr  PO √   

GG 

CTM 

Vit C 

Kalk  

3x1 Puyer  PO √   

39. 7 th Antasida  3x1 cth syr PO √   

40.  3 th Paracetamol  3x1 syr PO √   

41. 11 th Antasida 3x ½  Tab PO √   

  Vit B & C 1x1 Tab  PO √   

42. 5 th 

Paracetamol  

GG 

CTM 

3x1 Puyer PO √   

43. 5 th 
GG 3x ½  Tab PO √   

Salep 2-4  Salep PO √   

44.  5 th 

Amoxcilin 3x ½ Tab PO √   

CTM 3x ½ Tab PO √   

Dexametason 3x ½ Tab PO √   

45. 10 th 
Antasida 3x1 Tab PO √   

Zink 1x1 Tab PO √   

46. 16 bln 

Paracetamol  4x1 Syr PO √   

GG 

CTM 

Vit C 

Kalk 

3x1 Puyer PO √   

47. 12 th 

CTM 3x1 Tab PO √   

Dexametason 3x1 Tab PO √   

Salep 2-4  Salep  PO √   

48. 10 th Vit B&C 1x1 Tab PO √   

49. 4 th 

Simvastatin 1x1 Tab   PO √   

Gentian violet  Cairan  PO √   

Antasida  3x1 Tab  PO √   

50. 9 th 

Metoklopraid 3x ½  Tab PO √   

Antasida 3x ½  Tab PO √   

Vit B6 1x1 Tab PO  √ Usia 

51.  3 th 

Metoklopraid 3x ¼   Tab PO √   

Antasida 3x 1 cth Syr  PO √   

Vit B6 1x1 Tab PO  √ Usia 
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No Umur Obat Dosis 
Bentuk 

sediaan 
Rute 

keterangan Kategori 

Off-

Label 

On-

label 

Off-

label 

52. 5 th 

Paracetamol 3x1 cth Syr PO √   

Amoxcilin 3x1 cth Syr PO √   

Vit C 2x1 Tab PO √   

53. 16 th 

Asam 

mefenamat 
3x1 Tab PO √   

Vit C 2x1 Tab PO √   

54. 10 th 
Paracetamol  3x ½  Tab PO √   

Vit C 1x1 Tab PO √   

55. 15 bln Paracetamol 3x 1 cth Syr PO √   

56.  6 th 
Paracetamol  

3x1 ½ 

cth 
Syr PO √   

Vit BC 1x1 Tab PO √   

57. 15 th 
Metformin  3x1 Tab PO √   

Glibenklamid 3x1 ½  Tab PO √   

58. 
10 th  

  

Paracetamol 3x ½ Tab PO √   

Antasida 3x ½ Tab PO √   

Vit B6 2x1 Tab PO  √ Usia 

59. 10 th  
Pamol  3x ½ Tab PO √   

Antasida  3x ½ Tab PO √   

60. 8 th 
Pamol  3x1 cth Syr PO √   

Antasida  3x1 cth Syr PO √   

61.  4 th 

Paracetamol 3x 1½ Syr PO √   

Antasida 3x 1½ Syr PO √   

Gentian violet  Cair  PO √   

62. 2 th 

Pamol 

GG 

CTM 

3x1 puyer PO √   

63. 14 th 

Acyclovir 3x1 Tab PO √   

CTM 3x1 Tab PO √   

Acyclovir  Salep PO √   

64. 3 th 

Paracetamol 4x 1 cth Syr PO √   

GG 

CTM 

Vit C 

3x1 Puyer PO √   

65. 10 th 
Amoxcilin  3x ½  Tab PO √   

Paracetamol  3x ½ Tab  PO √   

66. 8 th 

Asam 

mefenamat 
3x1 Tab PO √   

Amoxicilin 3x1 Tab PO √   

Vit C 1x1 Tab PO √   
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No Umur Obat Dosis 
Bentuk 

sediaan 
Rute 

keterangan Kategori 

Off-

Label 
On-

label 

Off-

label 

67. 13 th 

Asam 

mefenamat 
3x1 Tab PO √   

Amoxicilin 3x1 Tab PO √   

Vit C 2x1 Tab PO √   

68. 3 th Salep 24  Salep PO √   

69. 12 th 

CTM 3x1 Tab PO √   

Dexametason 3x1 Tab PO √   

Saep 24  Salep PO √   

70. 3 th 

Metoklopramid 3 x ¼  Tab PO √   

Antasida  3x1 cth Syr  PO √   

Vit B6 1x1 Tab PO √   

71.  16 bln 

Paracetamol 4x1 cth Syr PO √   

GG 

CTM 

Vit C 

Kalk  

3x1 Tab PO √   

72. 5 th 

GG 3x ½  Tab PO √   

CTM 3X ½ Tab PO √   

Paracetamol 3X ½ Tab PO √   

73. 2 th 
Amoxicillin  3x ½ Syr PO √   

Pamol  3x ½ Syr PO √   

74. 13 th Vit C 2x1 Tab PO √   

75. 16 th 

GG 3x1 Tab PO √   

CTM 3x1 Tab PO √   

Paracetamol 3x1 Tab PO √   

76. 13 bln 
Cntromoxazole 2x1 cth  Syr PO √   

Paracetamol  3x1 cth Syr  PO √   

77. 8 th Salep 24  Salep  PO √   

78. 8 th 

Amoxicillin 3x ½ Tab PO √   

CTM 3x ½ Tab PO √   

Dexametason  3x ½ Tab PO √   

79. 14 th 
Paracetamol 3x1 Tab PO √   

Vit B 1x1 Tab PO √   

80. 17 th 

Fe 1x1 Tab PO √   

Kalk 2x1 Tab PO √   

Aspilet 1x1 Tab PO √   

81. 5 bln Oralit  Prn  Syr  PO √   

82. 11 th 

CTM 3x1 Tab PO √   

Dexametason  3x1 Tab PO √   

Salep 24  Salep PO √   

83.  8 bln 

Paracetamol  3x1 cth Syr  PO √   

Zinc 1x1 Tab PO √   

Oralit Prn  Syr  PO √   
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No Umur Obat Dosis 
Bentuk 

sediaan 
Rute 

keterangan Kategori 

Off-

Label 
On-

label 

Off-

label 

84.  5 th 
Salep 24  Salep  PO √   

Ctm  3x ¼  Tab PO √   

85. 10 th  
Amoxicillin  3x ½ Tab PO √   

Paracetamol 3x ½ Tab PO √   

86. 8 th 
CTM 3x ½ Tab PO √   

Dexametason  3x ½ Tab PO √   

87. 3 th 

Fe 1x1 Tab PO √   

Kalk 2x1 Tab PO √   

Aspilet 1x1 Tab PO √   

88. 9 th 

Asam 

mefenamat 
3x1 Tab PO √   

Vit K 1x1 Tab PO √   

89. 3 th Amoxcillin  2x 1cth Syr PO √   

90. 10 bln 

Amoxicillin  

CTM 

Dexametason 

3x1 Puyer PO √   

Salep kulit  Salep PO √   

91. 17 th 

Antasida  3x1 Tab PO √   

GG 3x1 Tab PO √   

Paracetamol 3x1 Tab PO √   

92. 10 th 
Antasida 3x1 cth Syr PO √   

Vit B6 1x1 Tab PO √   

93. 16 th 

GG 3x1 Tab PO √   

CTM 3x1 Tab PO √   

Paracetamol 3x1 Tab PO √   

94. 15 th 

Amoxicillin 3x1 Tab PO √   

CTM 3x1 Tab PO √   

Dexametason  3x1 Tab PO √   

95. 12 th 
CTM 3x1 Tab PO √   

Salep 24  Salep PO √   

96. 9 th 

CTM 3x1 Tab PO √   

Dexametason  3x1 Tab PO √   

Salep 24  Salep PO √   

97. 9 th 

Asam 

mefenamat 
3x ½  Tab PO √   

Amoxcillin 3x ½ Tab PO √   

Vit C 2x1 Tab PO √   

98. 10 th Saleb 24  Saleb PO √   

99. 10 th 

Amoxicillin  3x ½ Tab PO √   

Paracetamol 3x ½ Tab PO √   

GG 3x ½ Tab PO √   
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No Umur Obat Dosis 
Bentuk 

sediaan 
Rute 

keterangan Kategori 

Off-

Label 
On-

label 

Off-

label 

100. 16 bln Pamol  3x 1 cth Syr  PO √   

101. 17 th 

Amoxcillin  3x 1 Tab PO √   

Asam 

mefenamat 
3x 1 Tab PO √   

Vit C 2x1 Tab PO √   

102. 15 th 

GG 3x1 Tab PO √   

CTM 3x1 Tab PO √   

Paracetamol 3x1 Tab PO √   

103. 17 th 
Carbamazepin 2x1 Tab PO √   

Vit B6 1x1 Tab PO √   

104. 2 th 
Oralit Prn Syr PO √   

Antasida  3x ½ cth Syr PO √   

105. 12 th 

Amoxcillin  3x 1 Tab PO √   

Asam 

mefenamat 
3x 1 Tab PO √   

Vit C 2x1 Tab PO √   



 
 

 
 

 


