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 ABSTRACT  

Acute Respiratory Infections (ARI) are a common disease in Indonesia, 

particularly among children, who are at risk of off-label drug 

prescribing due to limited pediatric efficacy and safety data. Off-label 

use includes off-label age, dose, indication, and route of 

administration. This observational, cross-sectional study aimed to 

describe the pattern of off-label drug use in ARI patients at the West 

Nusa Tenggara Provincial Hospital. Medical records of outpatients 

diagnosed with ARI between January and December 2022 were 

reviewed, with 80 patients meeting the inclusion criteria. The results 

showed that 27% of ARI prescriptions involved off-label use, 

exclusively in the off-label age category, with salbutamol being the 

most frequently prescribed off-label drug. This finding indicates a 

considerable rate of off-label drug use in ARI management, 

highlighting the need for collaboration between pharmacists and 

physicians to monitor such use. Further research is recommended to 

identify the risk factors and correlations associated with off-label 

prescribing for ARIs. 

ABSTRAK 

Infeksi Saluran Pernafasan Akut (ISPA) termasuk penyakit yang 

banyak terjadi di Indonesia terutama pada usia anak. Pada populasi 
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anak berisiko mendapatkan peresepan off-label dikarenakan 

terbatasnya data efikasi obat unuk anak. Penggunaan obat off-label 

dapat dikategorikan sebagai off-label usia, off-label dosis, off-label 

indikasi dan off-label cara pemberian. Penelitian ini bertujuan 

untuk mengetahui gambaran penggunaan obat off- label pada 

pasien ISPA di RSUD Provinsi NTB. Penelitian ini merupakan 

penelitian deskriptif observasional dengan menggunakan desain 

cross-sectional. Populasi yang digunakan pasien dengan diagnosa 

ISPA di instalasi rawat jalan RSUD Provinsi NTB selama periode 

Januari-Desember tahun 2022. Sampel yang memenuhi kriteria 

inklusi pada penelitian ini diperoleh 80 pasien. Penggunan obat off-

label pada peresepan ISPA sebesar 27% dengan kategori off-label 

usia saja. Jenis obat off-label paling banyak diresepkan adalah 

salbutamol. Berdasarkan hasil penelitian yang telah dilakukan 

dapat disimpulkan bahwa penggunaan obat off-label pada penyakit 

ISPA cukup tinggi. Farmasis dan dokter dapat berkolaborasi untuk 

pemantauan penggunaan obat yang tergolong off-label. Peneliti 

lanjutan diperlukan untuk melihat korelasi atau faktor risiko yang 

berpotensi meningkatkan penggunaan obat off-label pada penyakit 

ISPA. 

 

PENDAHULUAN 
Infeksi saluran pernafasan akut (ISPA) adalah infeksi yang terjadi pada saluran 

nafas bagian atas dan bagian bawah. ISPA bisa disebabkan oleh berbagai macam 
organisme, namun hampir 90% berasal dari infeksi virus dan hanya sebagian disebabkan 
oleh bakteri (Depkes RI, 2013; Oktarini & Asmara, 2020). ISPA menimbulkan berbagai 
spektrum dari infeksi ringan sampai berat bahkan menyebabkan kematian bergantung 
pada pathogen, faktor penjamu, dan faktor lingkungan. Infeksi ini sangat sering dan 
mudah mengenai balita serta anak-anak sehingga menyebabkan kematian tertinggi 
(Hartono & Rahmawati, 2021; Jalil et al., 2018). Penyakit dengan morbiditas dan 
mortalitas menular serta penyebab kematian terbesar ketiga di dunia (Depkes RI, 2013; 
Lubis & Ferusgel, 2019). 

Berdasarkan Riskesdas 2018, prevalensi kasus ISPA di Nusa Tenggara Barat (NTB) 
sebanyak 2,149 kasus (5,28%). NTB termasuk dalam lima provinsi dengan ISPA tertinggi 
(28,3%) bersama dengan Nusa Tenggara Timur, Papua, Aceh, dan Jawa Timur. 
Karakteristik usia penduduk dengan ISPA tertinggi yaitu anak 1-4 tahun (25,8%) 
(Kemenkes RI, 2018). Penatalaksanaan kasus ISPA memberikan petunjuk standar 
pengobatan yang berdampak mengurangi penggunaan antibiotik untuk kasus-kasus 
batuk pilek biasa, serta mengurangi penggunaan obat batuk yang kurang bermanfaat. 

Meskipun telah tersedia pedoman terapi ISPA, peresepan off-label masih 
ditemukan. Berdasarkan jenis penggunaan obat pada selembar resep dokter, terdapat 
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dua macam terapi on-label dan off-label, keduanya diresepkan secara bersamaan sesuai 
dengan diagnosa pasien. Penggunaan obat secara off-label merupakan penggunaan obat 
diluar indikasi resmi yang tertulis pada leaflet saat obat didaftarkan untuk mendapatkan 
izin edar dari lembaga yang berwenang (Rusli, 2018). Penggunaan obat off-label dapat 
dikategorikan sebagai off-label usia, indikasi dan cara pemberian (Czarniak et al., 2015). 

Menurut data penelitian hasil observasi yang pernah dilakukan di Puskesmas 
Jagir, Puskesmas Wonokusumo serta Puskesmas Wiyung Surabaya pada bulan 
November 2019-Januari 2020 (Anggraini et al., 2021) diperoleh data total 124 lembar resep 
obat pasien klinik anak dengan diagnosa ISPA terdapat 23% resep off-label. Penelitian 
oleh Akbar, dkk (2017) pada dua apotek kota Yogyakarta tahun 2014-2015, ditemukan 
dari total 57 lembar resep dengan indikasi off-label sebesar 21%, dan didominasi oleh 
kategori off-label usia (11,1%) serta kategori off-label indikasi (0,8%) (Akbar et al., 2017). 
Temuan ini menjadi latar belakang untuk melakukan penelitian lebih lanjut mengenai 
penggunaan off-label pada pasien ISPA di RSUD Provinsi Nusa Tenggara Barat. 
 
METODE PENELITIAN 
Alat dan Bahan 

Penelitian ini merupakan Penelitian Observasional Deskriptif. Sumber data yang 
digunakan adalah rekam medis pada pasien rawat jalan ISPA di RSUD Provinsi Nusa 
Tenggara Barat periode Januari-Desember 2022. Alat penelitian berupa lembar 
pengumpul data peresepan untuk melakukan kajian obat off-label pada pasien ISPA. 
Metode 

Proses pengambilan data menggunakan metode retrospektif yaitu pengambilan 
data variabel akibat (dependent) dilakukan terlebih dahulu, kemudian diukur variabel 
sebab yang telah terjadi pada waktu yang lalu (Notoatmodjo, 2012). Teknik penentuan 
sampel dilakukan dengan teknik purposive sampling yang dilakukan melalui data 
riwayat pasien sesuai dengan kriteria inklusi dan eksklusi. 

Populasi yang digunakan adalah pasien rawat jalan dengan diagnosa ISPA di 
RSUD Provinsi Nusa Tenggara Barat selama periode Januari-Desember 2022. Data 
diperoleh dengan penelusuran resep pada pasien ISPA, kemudian subjek dengan kriteria 
inklusi dicatat dalam instrument pengumpulan data penelitian, berupa nomor resep, 
nama pasien, umur, dosis, nama obat, dan diagnosa. 
Analisis Data 

Variable dalam penelitian ini menggunakan variabel tunggal yang tidak memiliki 
sub variabel dengan mengklasifikasikan obat off-label pada resep pasien menjadi off-
label dosis, off-label indikasi, off-label kontraindikasi, off-label usia dan off-label rute 
pemberian. Analisis data yang digunakan adalah univariate. Data yang diperoleh 
disajikan secara deskriptif dalam bentuk persentase yang memuat tabel, diagram dan 
narasi, menggunakan standar literatur yang ada. 
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HASIL DAN PEMBAHASAN 
Sampel yang memenuhi kriteria inklusi pada penelitian ini diperoleh 80 pasien. 

Penelitian di lakukan di RSUD Provinsi NTB. Penelitian ini telah mendapatkan izin dari 
Universitas Muhammadiyah Mataram dengan nomor 163/II.3.AU/06/A/IV/2023 
kemudian dilanjutkan ke tempat penelitian yaitu di RSUD Provinsi NTB dengan nomor 
izin 00.9/18/0390/RSUDP/DP/2023. Telah lolos layak etik dari tim etik penelitian 
RSUD Provinsi NTB dengan nomor surat etik 00.9.1/07/KEP/2023. Surat izin penelitian 
yang sudah lolos layak etik maka dapat dilakukan penelitian di RSUD Provinsi NTB dari 
bulan April – Juni 2023. 

Bedasarkan Tabel 1 menunjukkan bahwa jumlah pasien dengan jenis kelamin 
perempuan (58,8%) lebih banyak dibandingkan jenis kelamin laki-laki (41,3%), namun 
tidak berbeda signifikan. Seperti pada penelitian terbaru yang menyebutkan bahwa jenis 
kelamin merupakan bukan faktor utama dalam penentuan infeksi saluran pernapasan 
(Xu et al., 2025). 

 
Tabel 1. Karakteristik Pasien ISPA Berdasarkan Jenis Kelamin 

Jenis Kelamin Jumlah Persentase (%) 

Laki-laki 33 41,3 
Perempuan 47 58,8 

Total 80 100 

 
Pada Tabel 2 berdasarkan kategori usia, pasien diklasifikasikan menjadi enam 

kelompok, yaitu usia 0-5 tahun, 6-11 tahun, 12-16 tahun, 26-35 tahun, 46-55 tahun, dan 
56-65 tahun. Penelitan lain juga menunjukkan kelompok usia 0-17 tahun mendominasi 
kasus infeksi saluran pernafasan dari ringan hingga berat. Hasil di atas menunjukkan 
terjadinya penyakit ISPA lebih tinggi kelompok umur 0-5 tahun (73,8%). Hal ini 
mengungkapkan bahwa beragamnya usia berhubungan dengan kejadian ISPA, terutama 
pada usia balita yang dikaitkan pada sistem imunitas atau kekebalan tubuh yang masih 
belum sempurna (Suhada et al., 2023; Xu et al., 2025). 

 
Tabel 2. Karakteritik Pasien ISPA Berdasarkan Usia 
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Pada usia anak sudah bisa bermain diluar dan lebih mudah untuk terkena debu 
dan mikroorganisme lain yang dapat mengakibatkan anak terkena ISPA. Pada rentang 
usia tersebut pasien banyak mendapatkan terapi karena pada merupakan masa anak 
yang aktif sehingga apabila tidak diimbangi dengan gizi yang cukup akan mudah 
terserang penyakit (Sihotang, 2017). 

Pada Tabel 3 terdapat 31 jenis diagnosa penyakit yang dialami pasien dengan 
keterangan satu pasien memiliki lebih dari satu diagnosa penyakit. Penelitian ini 
penyakit terbanyak yaitu ISPA (56,3%), dari jumlah total 80 diagnosa penyakit. Sebagian 
besar anak-anak sering menderita ISPA dikarenakan sistem kekebalan tubuh belum 
berkembang sempurna, respon imunitas yang masih berkembang. Anak-anak lebih 
banyak beraktivitas diluar rumah, lebih suka bermain ditempat kotor dan berdebu 
sehingga lebih rentan terhadap penyakit (Tefera et al., 2017). 

 
Tabel 3. Karakteristik Berdasarkan Diagnosa 

Diagnosa Jumlah Persentase (%) 

ISPA 45 56,3 

ISPA + Diare akut 4 5,0 

ISPA + Epilepsi 11 13,8 

ISPA + Anemia 1 1,3 

ISPA + Dermatitis 2 2,5 

ISPA + ISK 2 2,5 

ISPA + Hipokalemia 2 2,5 

ISPA + B20 2 2,5 

ISPA + B20 + Epilepsi 1 1,3 

ISPA + CCP complite bilateral 1 1,3 

ISPA + Sefalgia 1 1,3 

ISPA + Anemia + Epilepsi 1 1,3 

ISPA + TB paru 2 2,5 

ISPA + ASD + Down Syndrom 1 1,3 

ISPA + Epilepsi + Hipotiroidisme 1 1,3 

ISPA + PDA (patent ductus 
arteriosus) 

1 1,3 

ISPA + CP + VSD 1 1,3 

ISPA + CP + Mikrosefali + 
candidias  

1 1,3 

Total 80 100 

 
Penggunaan antibiotik untuk terapi pokok ISPA di RSUD NTB tahun 2022 dapat 

dilihat pada Tebel 4. Antibiotik berdasarkan golongan yang paling banyak adalah 
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sefalosporin, dengan penggunaan cefixime (58,3%) dan cefadroxil (10,4%). Golongan ini 
paling banyak digunakan karena mimiliki aktivitas spektrum yang luas serta aktif 
terhadap bakteri gram negatif (Metlay et al., 2019). 

 
Tabel 4. Penggunaan Antibiotik untuk Terapi Pokok ISPA 

Golongan Obat Nama Obat Jumlah Persentase (%) 

Sefalosporin  
Cefixime 28 58,3 

Cefadroxil 5 10,4 

Aminoglikosida Gentamicin 1 2,1 

Makrolid 
Erythromycin 2 4,2 

Azithromycin 2 4,2 

Penisilin Amoxicillin 10 20,8 

 Total  48 100 

 
Cefixime paling banyak digunakan karena merupakan antibiotik yang berguna 

untuk pengobatan infeksi bakteri. Cefixime termasuk dalam golongan sefalosporin 
generasi ketiga dengan aktifitas sebagai bakterisida yang merusak dinding sel bakteri 
dengan mekanisme kerja melalui penghambatan protein pengikat penisilin dan mampu 
merusak jalur sintesis peptidoglikon. Cefixime banyak digunakan dibanyak negara 
karena memiliki spektrum aktivitas yang luas terhadap semua bakteri pathogen gram 
positif dan negtif serta organism atipikal, misalnya mycoplasma dan shlamydia 
(Choudhari et al., 2024). 

Pada pengobatan ISPA selain menggunakan antibiotik, terapi lainnya yang dapat 
diberikan adalah analgesik-antipiretik, antihistamin, kortikosteroid, mukolitik, 
bronchodilator dan lainnya. Tabel 5 menunjukkan penggunaan terapi suportif yang 
paling banyak yaitu obat mukolitik (31,6%). Terapi mukolitik berfungsi sebagai 
ekspetoran, obat ini bekerja dengan mengencerkan dahak sehingga lebih mudah 
dikeluarkan. Dalam penelitian ini mukolitik yang digunakan adalah N-acetylsteine, 
ambroxol dan erdostein (vectrin). 

 
Tabel 5. Pengunaan obat suportif pada pasien ISPA 

Golongan Obat Nama Obat Jumlah Persentase (%) 

Analgesik-
Antipiretik 

Paracetamol  14 10,6 

Kortikosteroid 
Metilprednisolon 17 12,9 

Dexametason 2 1,5 

Antihistamin  
Triprolidine HCl 
(Tremenza) 

14 10,6 
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Cetirizine 18 13,6 

Chlorpheniramine 
maleate 

1 0,8 

Mukolitik 

Ambroxol 11 8,3 

N-acetylsteine 26 19,7 

Erdosteine (Vectrin) 5 3,8 

Bronchodilator  Salbutamol  21 15,9 

Vitamin dan 
Mineral 

Multivitamin Sirup 
(Apialys) 

1 0,8 

Vitamin B Kompleks 1 0,8 

Vitamin C 1 0,8 

 Total  132 100 

 
N-acetylsteine digunakan pada penyakit bronchial dan paru akut yang kronis 

dengan lendir pekat, bronkitis akut dan kronik, serta emfisema paru. Ambroxol 
berfungsi untuk mengencerkan dahak, menurunkan viskositas mucus melalui 
pemutusan serat-serat mukopolisakarida sehingga lendir mudah dikeluarkan lewat 
bantuan batuk. Ambroxol digunakan untuk mengatasi ganguan pernafasan akibat 
produksi lendir yang berlebihan atau banyak dan kental hingga menyumbat saluran 
pernafasan. Erdosteine (vectrin) adalah obat yang digunakan untuk mengobati 
gangguan saluran pernafasan akut dan kronis, termasuk batuk pada penderita 
eksaserbasi akut bronkitis akut (Albrecht et al., 2017). 

Terapi antihistamin yang digunakan dalam penelitian ini adalah triprolidine 
(tremenza) sebanyak 10,6%, cetirizine 13.6%, dan chlorpheniramine maleate 0,8%. 
Antihistamin yang paling banyak digunakan adalah cetirizine, digunakan untuk 
pengobatan alergi, hay fever, dan biduran. Cetirizin telah masuk kedalam kategori obat 
wajib apotek dari badan POM. Penggunaan antihistamin pada balita dan anak-anak 
dapat menghambat pertumbuhan. Mekanisme terjadinya melalui stimulasi 
stomatostatin, yang menghambat growth hormone, sehingga penggunaan antihistamin 
pada anak dibatasi (Parisi et al., 2020; Siti et al., 2023). 

Penggunaan bronchodilator pada penelitian ini adalah salbutamol (15,9%). Pada 
infeksi saluran pernafasan merupakan penyebab utama eksaserbasi asma pada anak-
anak (80-85%). Anak-anak yang berisiko tinggi terkena asma dan mereka yang menderita 
asma berisiko lebih tinggi terkena infeksi pernafasan atas. Salbutamol merupakan beta-2 
adrenergik kerja cepat yang berfungsi sebagai bronkodilator yang dapat memperbaiki 
jalan napas, sehingga gejala sesak napas dapat berkurang (Global Initiative for Asthma 
(GINA), 2014). 

Golongan obat kortikosteroid sebanyak 19 pasien (14,4%), diantaranya obat yang 
digunakan adalah metilprednisolon (12,9%) dan dexametason (1,5%). Kortikosteroid 
berfungsi untuk mengatasi gejala peradangan. Selain itu, obat golongan analgesik-
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antipiretik sebanyak 14 pasien (10,6%), obat yang digunakan dalam penelitian ini adalah 
paracetamol, yang berfungsi untuk meredekan rasa nyeri ringan hingga sedang serta 
dapat menurunkan panas (Martino & Chiarugi, 2015). 

Penggunaan vitamin dan suplemen pada pasien ISPA adalah sebagai tambahan 
nutrisi 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 (Nagara & Gonius, 2021; Paul et al., 2022) 

Tabel 6 menunjukkan penggunaan obat off-label pada pasien ISPA di RSUD 
Provinsi NTB. Kategori off-label berupa off-label usia, off-label dosis, off-label indikasi, 
off-label kontaindikasi dan off-label rute pemberian. 

 
Tabel 6. Penggunaan Obat Off-Label Usia 

Nama Obat Penggunaan Resmi Jumlah Presentase (%) 

Salbutamol 
Tidak dianjurkan untuk anak 
dibawah 2 tahun 

8 30 

Tremenza 
(kombinasi pseudoefedrin 
HCl dan triprolidine HCl) 

Tidak dianjurkan untuk anak 
dibawah 6 tahun 

14 52 

Cetirizine 
Tidak dianjurkan untuk anak 
dibawah 2 tahun 

5 19 

Total 27 100 

 
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 17thedition (DIH), British National Formulary 
Children (BNFC) 2019-2020. Penggunaan obat off-label kategori usia pada penelitian ini 
merupakan kategori off-label paling banyak dibandingkan dengan kategori yang 
lainnya. Hal ini terjadi karena tidak adanya alternatif terapi lain yang dapat diberikan 
pada pasien dengan indikasi penyakit tersebut sehingga dalam penggunaannya 
termasuk dalam kategori off-label usia (BNFC, 2019). 

Obat yang dikategorikan yang termasuk ke dalam off-label usia adalah 
salbutamol, tremenza (kombinasi pseudoefedrin hcl dan triprolidine), dan cetirizine. 
Salbutamol tidak dianjurkan untuk anak usia dibawah 2 tahun, pada penelitian ini 
pemberian obat salbutamol sebanyak 8 kasus. Berdasarkan literatur penggunaan obat 
salbutamol tidak dilisensikan untuk penggunaan secara oral pada anak usia dibawah 2 
tahun. Terapi dengan oral bronkodilator tidak dianjurkan karena kerja obat (onset of 
action) yang lebih lambat dan efek samping yang lebih tinggi dibandingkan dengan 
bronkodilator yang dihirup. Meskipun resiko tertelannya kecil, namun komplikasi yang 
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mungkin terjadi termasuk hipokalemia, hipoglikemia, kegelisahan dan takikardia 
(Global Initiative for Asthma (GINA), 2014). 

Tremenza adalah obat yang mengandung pseudoefedrin HCL dan triprolidine 
HCl. Obat ini termasuk kedalam golongan obat dekongestan dan antihistamin. Golongan 
dekongestan untuk anak usia dibawah 6 tahun tidak dianjurkan karena 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, dan gangguan irama jantung. FDA bersama 
American Academy of Pediatrics merekomendasikan pembatasan penggunaan obat 
batuk flu pada anak kurang dari 6 tahun (Gitawti, 2014; Pappas & Hendley, 2011). 

Cetirizin adalah obat antihistamin generasi kedua yang secara luas digunakan 
untuk alergi. Mekanisme kerja cetirizine adalag sebagai antagonis reseptor histamin H1 
perifer dengan efek sedasi minimal karena tidak menembus sawar otak. Cetirizine efektif 
menurunkan efek histamin, mengurangi permeabilitas vascular dan bronkospasme, serta 
memiliki aktifitas anti inflamasi dengan menghambat infiltrasi neutrophil dan eosinophil 
pada kondisi alergi. Cetirizine tidak boleh digunakan pada anak usia dibawah 2 tahun 
karena belum terbukti keamanan dan efektivitasnya (Ghosh et al., 2025). Penelitian yang 
telah dilakukan oleh peneliti masih memiliki beberapa keterbatasan diantaranya, jumlah 
subjek pasien ISPA yang menggunakan obat off-label terbatas dan data rekam medik 
yang kurang lengkap. 
 
KESIMPULAN 

Berdasarkan hasil penelitian yang telah dilakukan terhadap 80 pasien ISPA di 
RSUD Provinsi NTB dapat disimpulkan bahwa terdapat karakteristik pasien dengan 
jenis kelamin perempuan (58,8%) dan laki-laki (41,3%). Terdapat 27 peresepan obat off-
label dengan klasifikasi off-label usia. Jenis obat off-label yang paling banyak diresepkan 
adalah salbutamol. Sesuai literatur, penggunaan obat off-label tersebut sudah 
berdasarkan dasar ilmiah yang benar dengan resiko tinggi. Berdasarkan hasil penelitian 
ini diketahui bahawa penggunan obat off-label pada anak cukup tinggi sehingga 
pengawasan terkait resiko penggunaan obat perlu dilakukan oleh apoteker. 
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