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ABSTRACT 

Acute respiratory tract infection (ARTI) is a disease that often occurs in 

Indonesia, especially in children. The population of children is high risk 

of receiving off-label prescription drugs. This study was aimed to evaluate 

the off-label use of drugs in prescribing with acute respiratory tract 

infection. This researchis a descriptive observational. Data was collected 

by the prescription in children aged February to march 2022. In this 

study, 92 prescriptions were obtaind with a diagnosis of ARTI. The use of 

off-label drug was 5.0% with the off-label age category (2.1%), off-label 

dose (1.4%), off-label route of administration (1.4%). The type of off-label 

drug most commonly prescribed in children with ARTI is 

chlorpheniramine maleate. It can be concluded in children with ARTI 

disease is quite high that is 5.0%. 

ABSTRAK 

Infeksi Saluran Pernapasan Akut (ISPA) termasuk penyakit yang banyak 

terjadi pada Indonesia terutama di usia anak. pada populasi anak beresiko 

menerima peresepan obat off-label dikarenakan terbatasnya data efikasi 

obat untuk anak. Penenlitian ini bertujuan untuk menskrining penggunaan 

obat secara off-label di peresepan pasien ISPA pada anak. Penelitian ini 

merupakan penelitan naratif observasional. Pengumpulan data 

menggunakan peresepan obat dengan penaksiran ISPA pada anak usia 0-

18 tahun. pada penelitian ini dilakukan pada bulan Februari-Maret 2022. 

pada penelitian ini didapatkan 92 resep dengan penaksiran ISPA. 

Penggunaan Obat off-label di ISPA sebanyak 5.0% menggunakan kategori 

offlabel usia (2.1%), kategori off-label takaran (1.4%), kategori off-label 

rute pemberian (1.4%). Jenis obat off-label paling banyak diresepkan 

untuk ISPA anak yaitu Klorfeniramin maleat. Berdasarkan hasil penelitian 

yang telah dilakukan bisa disimpulkan bahwa penggunaan obat off-label 

pada penyakit ISPA anak relatif tinggi yaitu 5.0%. 
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PENDAHULUAN 

Off-label yaitu penggunaan obat atau peresepan 

obat menggunakan indikasi yang berbeda dengan 

yang tertera dalam label atau diluar persetujuan pihak 

berwenang di suatu Negara (Anonim,2016). 

Beberapa alasan penggunaan obat off-label yang 

diresepkan dokter mungkin penggunaan obat off-

label telah disertai dengan bukti klinis namun belum 

terdaftar di BPOM dan  terdapat pula sebagian obat 

off-label yang telah dilakukan penelitian (BPOM, 

2015). 

Penggunaan off-label melibatkan peresepan 

yang terdapat sekarang ini serta pengobatan yang 

tersebar untuk para pasien. tetapi untuk indikasi yang 

tidak disetujui oleh FDA jadi pertanda tidak 

tercantum pada kemasan atau brosur didalam kardus 

bungkus, maka dari itu khusus penggunaan dianggap 

off-label (Witch, C.M., and Lanier, W.L, 2012). 

Infeksi saluran pernapasan akut (ISPA) masih 

menjadi salah  satu persoalan kesehatan rakyat yang 

krusial untuk diperhatikan, sebab merupakan 

penyakit akut serta bahkan bisa mengakibatkan 

kematian pada balita diberbagai negara berkembang 

termasuk negara Indonesia. Infeksi saluran 

pernapasan akut (ISPA) ditimbulkan oleh virus atau 

bakteri. Penyakit ini diawali dengan panas disertai 

salah satu atau lebih tanda-tanda : tenggorokan sakit 

atau nyeri ketika menelan, pilek, batuk kering atau 

berdahak (Depkes RI, 2013). 

ISPA di Indonesia menempati urutan pertama 

penyebab kematian di kelompok bayi serta balita . 

ISPA pula disebutkan berada pada daftar 10 penyakit 

terbanyak. Survei yang dilakukan untuk 

mengambarkan bahwa ISPA ialah penyebab 

kematian terbesar di Indonesia dengan persentase 

22,30% dari semua kematian balita (Depkes RI, 

2008) 

Puskesmas Cikeusik merupakan fasilitas 

pelayanan Kesehatan yang menyelenggarakan 

upaya Kesehatan warga  serta upaya Kesehatan 

perseorangan taraf pertama di lingkungan Cikeusik 

Provinsi Banten, dari informasi lapangan penyakit 

ISPA (Infeksi Saluran Pernapasan Akut) ini salah 

satu penyakit yang banyak ditemui di puskesmas 

Cikeusik, sebab telah memenuhi kondisi untuk 

penelitian maka dari itu peneliti ingin mengetahui 

berapa % penggunaan obat off-label serta obat yang 

paling banyak di resepkan pada kategori obat off-

label pada pasien ISPA anak di lingkungan sendiri 

yaitu di Puskesmas Cikeusik Provinsi Banten 

 

METODE PENELITIAN 

Metode penelitian yang dipergunakan pada 

penelitian ini yaitu penelitian observasional . 

Pengambilan data dikumpulkan secara retrospektif 

sebab dilakukan penelitian terhadap data yang telah 

lampau yaitu melalui lembar rekam medik pasien 

ISPA di Puskesmas Cikeusik Provinsi Banten. 

Pada penelitian ini resep yang memenuhi 

tujuan penelitian atau kriteria inklusi akan dimasukan 

menjadi sampel penelitian hingga dengan saat yang 

diperlukan terpenuhi. 

Sumber data yang dilakukan pada penelitian ini 

mencakup data utama (studi literatur untuk merogoh 

data obat-obat ISPA (Infeksi Saluran Pernapasan 

Akut) anak yang dipergunakan pada jurnal resmi) dan  

data sekunder (dimana peneliti memperoleh data 

rekam medis pasien ISPA anak di Puskesmas 

Cikeusik Provinsi Banten) 

Analisis data penelitian ini mencakup analisis 

univariat yang merupakan analisis berupa distribusi 

jumlah serta presentase di setiap variabel (Moch. 

Imron, 2014). untuk mengetahui perbandingan 

dilakukan memakai program Microsoft 2010 dan  

acara SPPS (Statistical Package for the Social 

Sciences) 25.0. 

HASIL DAN PEMBAHASAN 

Dampak penelitian dihasilkan 92 resep 

menggunakan penaksiran ISPA. Penggunaan Obat 

off-label di ISPA sebesar 5.0% memakai kategori 

offlabel usia (2.1%), kategori off-label dosis (1.4%), 

kategori off-label rute pemberian   (1.4%). Jenis obat 

off-label paling banyak diresepkan untuk ISPA anak 

yaitu Klorfeniramin maleat. sesuai yang telah 

dilakukan bisa disimpulkan bahwa penggunaan obat 

off-label pada penyakit ISPA anak relatif tinggi yaitu 

5.0%. Karakteristik Pasien 

Tabel 1. Karakteristik pasien Mahasiswa Tingkat 

Akhir di STikes Salsabila Serang 

Karakteristik Pasien Jumlah Persentase 

Jenis Kelamin   

Laki-laki 53 18.9% 

Perempuan 39 13.9% 

Usia   

Bayi : 0-23 Bln 21 7.5% 

Anak :2-12 Thn 60 21.4% 

Remaja : 13-18 Thn 11 3.9% 

 

Pada tabel 1 pasien ISPA (Infeksi Saluran 

Pernafasan Akut) anak ditemukan paling banyak pada 
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rentang usia 2-12 tahun yaitu sebanyak 60 pasien. 

pada penelitian ini bahwa pasien ISPA pada anak 

lebih cenderung terjadi pada anak laki-laki 

dibandingkan anak wanita  . dipandang dari faktor 

lingkungan, bahwa anak dengan jenis kelamin laki-

laki pada umumnya lebih banyak beraktivitas diluar 

tempat tinggal  , lebih senang bermain di kawasan 

kotor dan  berdebu sebagai akibatnya lebih rentan 

terhadap penyakit (Setyaningrum dkk, 2017). 

Tabel 2. Profil penggolongan Obat ISPA Anak 

Berdasarkan Kelas Terapi 

 
Kelas Terapi Obat Nama Jumlah Presentae 

Antihistamin Klorfeniramin 

maleat 

62 22.1% 

 Prednison 7 2.5% 

 Dexamethason 27 9.7% 

 Cetirizin 4 1.4% 

 Loratadin 2 0.7% 

Batuk Gliseril 

Guaiacolat 

13 4.6% 

 Ambroxol 14 5.0% 

Antipiretik Parasetamol 68 24.3% 

Suplemen B Kompleks 21 7.5% 

Antiasma Salbutamol 10 3.6% 

Antibiotik Amoxicillin 52 18.6% 

 

Pada penelitian ini diperoleh 280 total 

penggunaan obat asal 92 resep pasien ISPA di 

Puskesmas Cikeusik Provinsi Banten. pada profil 

pengobatan pada Puskesmas Cikeusik Provinsi 

Banten ini yang paling banyak digunakan artinya obat 

Antipiretik yaitu parasetamol yang paling banyak di 

resepkan. 

Obat batuk yang paling banyak diresepkan 

disini yaitu ambroxol, pada kondisi pernapasan yang 

terganggu bisa mengganti komposisi serta sifat lendir 

saluran napas sehinga lender pernapasan yang 

hiperbola dapat Mengganggu mucociliary clearance 

(MMC) serta berfungsi menjadi pemicu terjadinya 

batuk. Ekspektoran dipergunakan sebagai 

pengobatan batuk yang di akibatkan oleh hipersekresi 

lender menggunakan prosedur peningkatan terhadap 

hidrasi lendir dan  pembersihan dari saluran 

pernapasan (Albrecht et al, 2017). 

Pada penelitian ini terdapat tanda-tanda lain 

juga menyertai ISPA (Infeksi Saluran Pernafasan 

Akut) yaitu peningkatan suhu tubuh atau demam 

sehingga diberikan Paracetamol. Parasetamol adalah 

obat analgetik dan  antipiretik yang digunakan untuk 

menghilangkan rasa sakit menggunakan intensitas 

sedang, yang biasanya terjadi di sakit kepala dan  juga 

tidak jarang digunakan sebagai obat antipiretik untuk 

mengurangi demam (Shankar, 2014). 

Di penatalaksanaan ISPA sedang atau 

pneumonia sedang sinkron menggunakan MTBS 

(manajemen terpadu balita sakit) yaitu bisa diberikan 

terapi tambahan menggunakan antibiotik. pada 

penelitian ini, antibiotik yang diberikan yaitu 

amoxicillin, meskipun kotrimoksazol adalah 

antibiotik pilihan pertama dan  amoxicillin pilihan 

kedua. akan tetapi pada penelitian yang dilakukan 

oleh Rajesh et al, menyatakan bahwa pasien yang 

diberikan amoxicillin tingkat kesembuhannya lebih 

tinggi dibandingkan dengan pasien yang diberikan 

kotrimoksazol (Rajesh et al,2013). 

Pada penelitian ini penggunaan obat pada 

pasien ISPA (Infeksi Saluran Pernapasan Akut) di 

Puskesmas Cikeusik Provinsi Banten, peresepan obat 

secara on-label lebih banyak yaitu sebesar (27.9%) 

dibandingan menggunakan kategori off-label yaitu 

sebanyak (5.0%) yang mencakup kategori off-label 

usia, off-label takaran, off-label rute pemberian, 

sedangkan untuk kategori off-label indikasi dan  

kontra idikasi tidak ditemukan pada penelitian ini. 

Penggunaan obat off-label pada Puskesmas Cikeusik 

Provinsi Banten dapat ditinjau pada tabel 3. 

Tabel 3. Penggunaan Obat Off-label Puskesmas 

Cikeusik Tahun 2021 

Kategori Jumlah Persentase (%) 

Off-label Usia 6 2.1% 

Off-label Dosis 4 1.4% 

Off-label Rute 

Pemberian 

4 1.4% 

 

pada tabel 3 di atas obat-obat yang termasuk ke dalam 

obat off-label di penelitian ini yaitu Klorfeniramin 

maleat serta Salbutamol. di penelitian pada kategori 

penggunaan obat off-label pada pasien ISPA (Infeksi 

Saluran Pernapasan Akut) Anak di Puskesmas 

Cikeusik Provinsi Banten Periode Januari – 

Desember Tahun 2021 dengan kategori off-label usia 

(2.1%), off-label dosis (1.4%), off-label rute 

pemberian (1.4%), sedangkan untuk kategori off-

label indikasi serta off-label kontra pertanda tidak 

ditemukan adanya masalah off-label. 

Penelitian ini juga sejalan dengan dampak penelitian 

yang dilakukan oleh Eri Destian Anggraini dkk,2021 

yang menyampaikan bahwa peresepan obat off-label 

di anak menggunakan penyakit ISPA (Infeksi Saluran 

Pernapasan Akut) pada Puskesmas Wiyung, 

Puskesmas Wonokusumo serta Puskesmas Jagir 

Surabaya, ditemukan obat pada kategori off-label 

sebesar (23%), yang terdiri dari off-label usia 

(15,67%), off-label dosis (5,70%), off-label rute 

pemberian   (1,22%) serta  off-label indikasi (0,40%) 
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sedangkan untuk kategori off-label kontra indikasi 

tidak ditemukan adanya problem obat off-label 

sesudah dilakukan skrining penggunan obat off-label 

pada dapatkan jenis kategori off-label terbanyak yaitu 

off-label usia. Obat pada kategorikan off-label usia 

yaitu obat-obatan yg penggunaannya diluar rentang 

usia yang telah disetujui, penggunaan off-label sesuai 

kategori usia seperti ditunjukan pada tabel 5 (Eri 

Destin Anggraini dkk, 2021). 

Tabel 4. Skrining Penggunaan Obat Off-label Kategori Usia 

Nama Obat Penggunaan Resmi Menurut (BNFC 

2019-2020) 

Kasus Resep Jumlah 

Kasus Resep 

Klorfeniramine maleat 

 

 

 

Salbutamol 

Sediaan tablet tidak di anjurkan untuk 

anak dibawah 6 tahun, sediaan sirup tidak 

di anjurkan untuk anak dibawah 2 tahun 

 

 

Sediaan oral tablet dan sirup tidak di 

anjurkan untuk anak di bawah 2 tahun. 

Diberikan sediaan tablet 

pada pasien ISPA anak pada 

usia 5.7 thn dan 5.9 thn. 

 

 

Diberikan sediaan puyer pada 

pasien ISPA anak dengan usia 

(17 bln, 15 bln, 

1.5 thn dan 1 tahun). 

2 

 

 

 

 

 

4 

Pada tabel 4 obat yang dikategorikan 

kedalamoff-label usia yaitu obat Klorfeniramin 

maleat dan  salbutamol. Klorfeniramine maleat 

dibatasi pada anak untuk usia kurang dari 6 tahun 

tidak dianjurkan diberikan sediaan pill serta untuk 

anak dibawah 1 tahun tidak dianjurkan diberikan 

sediaan sirup, akan tetapi pada penelitian ini dua 

pasien di bawah usia 6 tahun di berikan sediaan tablet, 

pemberian  Klorfeniramin maleat di anak dengan usia 

di bawah 6 tahun, bisa menyebabkan dampak 

samping pula pengaruh yang tidak pada inginkan 

termasuk midriasis, sedasi, mata kering, mulut 

kering, konstipasi serta  retensi urine (Malone et al, 

2017). 

Salbutamol merupakan obat golongan Beta 2-

agonis yang berperan menjadi tatalaksana asma atau 

Chronic Obstructiv Pulmonary Disease (COPD). 

Salbutamol yang diberikan secara peroral 

mempunyai efek bronkodilator yang lebih lambat 

sebagai akibatnya mempunyai risiko tertelan secara 

tidak sengaja oleh anak dibawah dua tahun. efek 

samping salbutamol berkaitan menggunakan verbal 

yang dapat terjadi yakni gemetar, takikardia, serta  

vasodilatasi perifer pada anak-anak yang menerima 

salbutamol pada dosis yang lebih besar  

(Andrzejowski et al, 2016). 

Obat yang dikategorikan sebagai obat off-

label dosis Bila obat dikonsumsi tidak sesuai dengan 

dosis yang tercantum di literatur mirip ditunjukan 

pada tabel 6 (Eri Destin Anggraini dkk, 2021). 

Tabel 5. Skrining Penggunaan Obat Off-label Kategori Dosis 
 

Nama Obat Penggunaan Dosis Berdasarkan Rumus  

Perhitungan Dosis Anak 

Kasus Resep Jumlah 

Kasus Resep 

Klorfeniramin maleat 

(CTM) 

DM pada usia 11  bulan (3,0 mg), usia 8 

bulan (2,1 mg), usia 2 bulan (0,5 mg) 

2 pasien anak dengan 

usia 11 bulan diberikan dosis   (3,6 

mg), 1 pasien  anak usia 8 bulan 

diberikan dosis (3,6 mg), 1 pasien 
anak diberikan dosis  (0,8 mg), 

4 

 

Pada tabel 5 ini obat yang dikategorikan ke 

dalam off-label dosis yaitu klorfeniramin maleat 

menggunakan takaran yang diberikan melebihi 

takaran yang dianjurkan sesuai dengan usia 

anak,perhitungan takaran yang di gunakan dengan 

rumus dosis 

Pada anak, dosis maksimum dewasa pada 

Klorfeniramin maleat ditinjau dari FI edisi tiga yaitu 

40 mg, dalam hal ini klorfeniramin maleat diberikan 

di 4 pasien ISPA (Infeksi Saluran Pernapasan Akut) 

anak dengan dosis melebihi yang di anjurkan. 
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Tabel 6. Skrining Penggunaan Obat Off-label Kategori Rute Pemberian 

Nama Obat Penggunaan Resmi Kasus Resep Jumlah Kasus 

Resep 

Salbutamol Anak dibawah 2 tahun 

diberikan    sediaan salbutamol 

inhalasi 

Diberikan sediaan puyer 

pada 4 pasien  ISPA anak 

Dengan usia  dibawah 2 

tahun 

4 

 

Pada tabel 6 obat dikategorikan menjadi obat 

off-label rute pemberian  Jika obat yang dikonsumsi 

tidak sesuai dengan rute pemberian  yang tidak di 

izinkan oleh lisensi produknya. pada penelitian ini, 

ditemukan 4 pasien anak yang menerima resep obat 

saltbutamol pada kategori off-label rute pemberian . 

banyak dokter yang meresepkan tablet salbutamol 

yang diracik menjadi sediaan puyer untuk anak 

dibawah dua tahun. Hal tersebut dikarenakan sediaan 

salbutamol inhaler tidak tersedia di puskesmas. Selain 

itu pertimbangan lain yakni biaya salbutamol 

berkaitan dengan mulut lebih murah dibandingkan 

dengan salbutamol inhaler. akan tetapi pengunaan 

salbutamol berkaitan dengan mulut untuk mengatasi 

asma kurang direkomendasikan (Craig et al, 2016). 

Meskipun demikian, beberapa jurnal 

memberikan bahwa di syarat batuk akut, batuk kronik 

serta  kasus bronchiolitis karena virus, bisa diberikan 

salbutamol berkaitan dengan mulut (Matera et al, 

2017). tapi sediaan inhalasi tetap menjadi pilihan 

yang tebaik sebab pemberian  secara inhalasi 

mempunyai untung dibandingkan pada pemberian  

secara per berkaitan dengan mulut yaitu memiliki 

efek yang lebih cepat, dosis yang dibutuhkan juga 

lebih rendah sehingga resiko dampak samping juga 

lebih rendah ( besar  dkk, 2017). pada penelitian ini 

dapat dicermati obat terbanyak yang di resepkan pada 

pasien ISPA di Puskesmas Cikeusik Provinsi Banten 

pada tabel 7. 

 

Tabel 7. Jenis obat off-label yang di resepkan 

pada pasien ISPA di Puskesmas Cikeusik 

Provinsi Banten 

 
Nama Obat Jumlah Presentase % 

Klorfeniramin maleat 6 2.1% 

Salbutamol 4 1.4% 

 

pada tabel 7 bahwa obat off-label yang paling 

banyak di resepkan pada pasien ISPA (Infeksi 

Saluran Pernafasan Akut) di Puskesmas Cikeusik 

Provinsi Banten yaitu obat Klorfeniramin Maleat 4 

mg. 

 

PENUTUP 

Penggunaan obat off-label pada pasien ISPA di 

Puskesmas Cikeusik Provinsi Banten yaitu 5.0% 

menggunakan kategori off-label usia 2.1%, off-label 

dosis 1.4%, off-label  rute pemberian  1.4 %.. Jenis 

obat off- ISPA anak pada Puskesmas Cikeusik 

Provinsi Banten yaitu obat Klorfeniramin maleat 4 

mg.label yang paling banyak diresepkan pada pasien. 
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