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Analysis of Label and Packaging Conformity of Ponstan Preparations Produced by the
PUSKESAD Pharmaceutical Institute Based on BPOM Regulation No. 22 of 2022

ABSTRACT

Product information on drug packaging is crucial, providing clear and complete information
to ensure patients understand how to use the drug correctly. The purpose of this study was to
analyze the conformity of the label and packaging on Ponstad, a product containing Mefenamic
Acid, produced by the PUSKESDAS Pharmaceutical Institute, in accordance with BPOM
Regulation No. 22 of 2022 concerning the Implementation of 2D Barcodes in Drug and Food
Supervision. The method used was descriptive, referring to the BPOM-approved checklist for
Ponstad products and direct observation at the PUSKESAD Pharmaceutical Institute. The
observation revealed that Ponstad products lacked drug information on their packaging and
labels, including the absence of a drug class logo on the primary packaging. Meanwhile, the
tertiary packaging complied with the BPOM checklist. Observations on Ponstad products
indicated a lack of information on the primary, secondary, and label packaging, even though
the tertiary packaging met BPOM standards. The observational findings suggest that the
Indonesian pharmaceutical industry needs to continue developing pharmaceutical packaging,
not only in terms of formulation, but also in terms of packaging and drug delivery systems, to

ensure more comprehensive and accurate information is provided to patients.

Keywords: Drug packaging, drug labels, drug information
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Analisis Kesesuain Label Dan Kemasan Sediaan Ponstad Produksi Lembaga Farmasi

PUSKESAD Berdasarkan Peraturan BPOM No. 22 Tahun 2022

ABSTRAK

Pentingnya informasi produk pada kemasan obat yang menunjukan informasi yang
jelas dan lengkap untuk memastikan pasien memahami cara penggunaan obat dengan benar
dan tepat. Tujuan dari penelitian ini untuk menganalisis kesesuaian label dan kemasan pada
produk Ponstad yang berisi Asam Mefenamat yang diproduksi oleh Lembaga Farmasi
PUSKESDAS sesuai dengan Peraturan BPOM No 22 Tahun 2022 tentang Penerapan 2D
Barcode Dalam Pengawasan Obat Dan Makanan. Metode yang digunakan yaitu metode
deskriptif dengan acuan daftar cheklist sesuai BPOM pada sediaan Ponstad dan observasi
langsung ke Industri Lembaga Farmasi PUSKESAD. Hasil dari observasi bahwa sediaan
Ponstad memiliki kekurangan mengenai informasi obat dalam kemasan dan label yaitu pada
kemasan primer tidak adanya logo golongan obat pada kemasan tersebut. Sedangkan untuk
kemasan tersier sudah memenuhi daftar ceklis dari BPOM. Hasil observasi pada sediaan
Ponstad menunjukkan adanya kekurangan informasi pada kemasan primer, sekunder, dan label,
meskipun kemasan tersier sudah memenuhi standar BPOM. Saran dari hasil observasi adalah
Industri farmasi di Indonesia perlu terus mengembangkan pengemasan sediaan farmasi, tidak
hanya dari sisi formulasi, tetapi juga dalam hal kemasan dan sistem penghantar obat, agar

informasi yang diberikan kepada pasien semakin lengkap dan akurat.

Kata Kunci: Kemasan obat, label obat, informasi obat
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BAB I
PENDAHULUAN
1.1 LATAR BELAKANG

Keberhasilan pengobatan dipengaruhi oleh berbagai elemen, mulai dari sistem
kesehatan yang tersedia hingga perilaku pasien dalam mengonsumsi obat (Saqib A, Atif
M, Ikram R et al. 2018). Selain peran dokter dan apoteker dalam memberikan informasi
yang tepat mengenai obat, pasien juga berperan penting dalam memastikan bahwa
mereka mendapatkan obat yang sesuai dan mengikuti instruksi penggunaannya dengan
benar (Mira JJ, Lorenzo S, Guilabert M et al. 2015). Penelitian menunjukkan bahwa
banyak pasien masih merasa kurang puas dan tidak sepenuhnya memahami informasi
yang disampaikan oleh tenaga kesehatan, yang bisa berdampak pada cara mereka dalam
menggunakan obat dengan benar (Laws MB et al. 2018; Win ZN dan Anantachoti P
2022).

Keberadaan informasi yang jelas dan menyeluruh pada kemasan obat juga
ditekankan dalam berbagai studi. Menurut Nopratilova dkk. (2024) yang mengkaji
kualitas informasi pada brosur obat, serta penelitian oleh Saragih et al. (2022)
menunjukkan adanya beberapa ketidaksesuaian dalam mencantumkan informasi penting,
seperti kontraindikasi dan efek samping, pada sejumlah produk obat di pasar. Menurut
penelitian dari Mutmainah, S et al. (2023) menunjukkan bahwa berkualitas dan
lengkapnya informasi pada kemasan obat berpengaruh langsung terhadap kepatuhan

pasien dalam menggunakan obat.

Penyelidikan yang dilakukan di sejumlah negara dengan pendapatan menengah
juga memperlihatkan variasi dalam penyampaian informasi tertulis pada label obat.
Penelitian di Pakistan (2008), Turki (2009), dan Indonesia (2013), menemukan
perbedaan dalam tingkat kepatuhan terhadap informasi pada kemasan obat (Gokcekus L
et al. 2012; Abdulah R et al. 2014). Meskipun demikian, masih terdapat kekurangan
dalam informasi pelabelan, seperti dosis, frekuensi penggunaan, dan lama penggunaan
obat yang sering kali tidak lengkap. Hal ini mengindikasikan perlunya peningkatan

dalam pengawasan terhadap pelabelan obat.
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Pelaksanaan standar informasi obat dimulai di Amerika Serikat pada awal Tahun

1980-an, dengan pihak FDA yang mengharuskan pelabelan untuk semua obat tanpa

resep (OTC) dan Lembar Informasi Pasien (PIL) untuk obat resep. Negara-negara maju
seperti Inggris juga menerapkan kebijakan serupa untuk memastikan bahwa obat yang
beredar memiliki informasi yang jelas dan mudah dipahami oleh pasien (Raynor DK et

al. 2007; Win ZN dan Anantachoti P 2022)

Di Indonesia, Peraturan BPOM No. 22 Tahun 2022 mengatur bahwa kemasan dan
label obat harus sesuai standar kualitas, keamanan, efektivitsd, serta informasi yang benar
dan jelas. Kemasan produk farmasi telah mengalami perkembangan, tidak hanya untuk
melindungi produk, tetapi juga untuk meningkatkan kenyamanan serta kepatuhan pasien
dalam mengonsumsi obat. Di samping itu, dengan mempertimbangkan banyaknya obat-
obatan palsu yang beredar, kemasan produk farmasi sekarang dirancang agar terhubung
dengan teknologi informasi guna melindungi konsumen dari barang-barang atau obat-

obatan tidak asli.

Identifikasi mengenai kualitas informasi yang terdapat pada kemasan dan label
produk farmasi sangat penting untuk memastikan bahwa pasien mendapatkan informasi
yang benar dan mudah dimengerti. Dalam konteks ini, produk sediaan Ponstad yang
diproduksi oleh Industri Lembaga Farmasi PUSKESAD menjadi fokus penelitian.
Evaluasi terhadap kemasan dan label produk tersebut perlu dilakukan agar sesuai dengan
regulasi yang berlaku, serta memberikan informasi yang jelas mengenai dosis, efek

samping, kontraindikasi, dan tanggal kedaluwarsa.

Penelitian ini bertujuan untuk mengidentifikasi mutu dan kejelasan informasi
yang terdapat pada label dan kemasan obat sediaan Ponstad yang dibuat oleh
PUSKESAD. Identifikasi ini diharapkan mampu menunjukkan adanya kelemahan atau
ketidaksesuaian pada informasi yang disajikan di kemasan dan label produk, serta
memberikan saran untuk perbaikan yang dapat memudahkan pasien dalam mendapatkan

informasi yang akurat dan benar.
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