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Drug information
o efek samping yang menyerang janin tidak dapat 

dideteksi sejak dini untuk mencegah kerusakan 
seumur hidup. 

o Sangat  sediki t  obat  yang t idak memberikan 
peringatan kehamilan

o Off label drug boleh digunakan; kumpulan bukti 
efektif terkini

o KIE u/ memastikan kepatuhan, mencegah asumsi yg 
tidak berdasar terkait ADR.



Developmental Consequences 
of Fetal Exposure to Drugs

doi:10.1038/npp.201
4.147 

Biological targets of fetal drug exposures. Drugs 
of abuse not only target the developing fetal 
brain directly, but can exert effects through 
a variety of organs with the mother, including 
the uterus, placenta, heart, lungs, and brain.



???



Safety For Pregnancy



Pelabelan FDA 2015



lanjutan .....
1. Subbagian Kehamilan (8.1) Informasi dalam subbagian Kehamilan 

mencakup Ringkasan Risiko, Pertimbangan Klinis, dan Data. 

2. Subbagian Ibu menyusui diubah menjadi subbagian Laktasi (8.2), dan 

menyediakan informasi tentang penggunaan obat saat menyusui, seperti 

jumlah obat dalam ASI dan potensi efeknya pada bayi yang disusui

3. Subbagian Wanita dan Pria dengan Potensi Reproduksi (8.3), yang 

merupakan hal baru pada label, memuat informasi, jika diperlukan, 

tentang perlunya pengujian kehamilan, rekomendasi kontrasepsi, dan 

informasi tentang infertilitas yang berkaitan dengan obat tersebut.



Obat Efek 

Kokain  s t r o k e  d a n  j u g a  d i t e m u k a n 
berhubungan dengan aritmia, yaitu 
irama jantung yang tidak normal.

Amfetam
in/sabu

perkembangan gagal jantung akut 
(risiko 9 kali lebih besar), serangan 
jantung akut (risiko 7,5 kali lebih 
besar), serangan jantung (risiko 7 kali 
lebih besar) dan kematian ibu (risiko 3 
kali lebih besar). Zat ini diketahui 
meningkatkan detak jantung dan 
tekanan darah serta menyebabkan 
perubahan struktural dan kelistrikan 
jantung.

Opioid infeksi katup jantung (endokarditis)

Alkohol risiko aritmia terbesar

Ganja tidak dikaitkan dengan kematian ibu. 
Namun, hal ini dikaitkan dengan risiko 
serangan jantung yang lebih tinggi 
(risiko dua kali lipat lebih besar).

Credit: JACC: Advances (2023). DOI: 10.1016/j.jacadv.2023.100619

Penyalahgunaan zat pada kehamilan





Riwayat Alergi?



Antiepileptic in pregnancy
https://doi.org/10.1111/epi.12109

https://wikem.org/wiki/Drug_pregnancy_categories



“”

—rasionalitas pengobatan

Ketidakpastian dalam menilai risiko pada janin 
terkait penggunaan obat selama kehamilan 

dapat mengakibatkan perilaku tidak 
rasional, keterlambatan pengobatan, 
kurangnya kepatuhan, dan tindakan 

berlebihan seperti terminasi kehamilan 
yang direncanakan setelah mengonsumsi 

satu obat adalah sebuah risiko 



References:
1. High-Yield Embryology, 4th Ed. Ronald W. Dudek. Lippincott Williams & Wilkins, 2010.
2. MPR- Right Dose Information

https://books.google.com.tw/books?id=dzkn9vYYpBYC&dq=drugs+absolute+contraindicated+pregnancy
http://www.empr.com/clinical-charts/drugs-contraindicated-in-pregnancy/article/125914/




Obat-obatan Potensi teratogenik (T1)



Obat-obatan Potensi Fetotoksik (T2 & T3)

*Paparan belum tentu menimbulkan tanda dan gejala yang dijelaskan. Masa 
pengobatan dan farmakokinetik individu merupakan faktor penentu. Obat-
obatan yang tidak termasuk dalam daftar ini tidak boleh dianggap terbukti aman.

Penghambat ACE, Penghambat enzim pengonversi angiotensin; AT1, antagonis 
reseptor angiotensin II tipe 1 (sinonim “sartans”); SSRI, inhibitor reuptake 
serotonin selektif



Mekanisme terjadinya 
teratogenik

o Mempengaruhi secara langsung pada janin yang menyebabkan kerusakan atau perkembangan abnormal yang 
menyebabkan cacat lahir atau kematian.

o Mempengaruhi plasenta dimana akan merubah plasenta dengan cara menyempitkan pembuluh darah dan 
mengurangi suplai oksigen dan nutrisi darah ke janin dari ibu sehingga menghasilkan bayi yang kurus dan kurang 
berkembang.

o Menyebabkan otot – otot rahim berkontraksi secara paksa secara langsung melukai janin dan mengurangi suplai 
darah atau memicu abortus.



Tahap efek obat 
(pregnancy)

o Tahap pre-implantation (blastocyst formation) : berlangsung 16 hari. Menunjukkan all or none effect, 
yaitu membunuh embrio atau tidak mempengaruhinya sama sekali. Tidak ada teratogenesis.

o Period of organogenesis (from 17th to 56th day) : selama periode ini obat-obatan dapat menghasilkan : a) 
tidak ada efek yang terukur; b) aborsi; c) cacat anatomis subletal; atau d) cacat metabolik atau 
fungsional.

o 2nd  and 3rd trimesters : obat dapat menyebabkan teratogenisitas atau efek lain seperti keterbelakangan 
pertumbuhan fisik atau otak, cacat perilaku, persalinan prematur, toksisitas neonatal atau bahkan efek 
pascakelahiran seperti kanker di kemudian hari.

o Labour-delivery stage : bahaya toksisitas pada periode neonatal.



Theraphy for Pregnancy 
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Drug 
recomendation 

for Lactation

Source: Medications and Mothers’ Milk by Thomas 
Hale, PhD



Key Messages
o Jika obat yang dipilih tepat, tidak perlu berhenti menyusui, memeras ASI, 

apalagi menyapih. 
o Dengan beberapa pengecualian, seperti sitostatika dan radionuklida, 

pemberian hampir semua obat dosis tunggal menimbulkan risiko bagi 
anak-anak yang disusui.

o jika diminum berulang kali atau diberikan dalam jangka waktu lama melalui 
ASI, obat dapat menumpuk pada bayi dan menimbulkan efek samping.

o berlaku untuk obat-obatan yang bekerja secara terpusat, opioid, obat-
obatan psikotropika, dan antikonvulsan .

o bayi yang disusui harus dimonitor tanda dan gejala barunya setiap kali ibu 
menerima obat selama beberapa hari. Jika dicurigai adanya efek samping.

o Bayi berusia <2 bulan lebih sensitif terhadap obat-obatan (jangka panjang) 
dibandingkan ibunya; terutama berlaku  untuk bayi premature.

o karena bayi prematur dan bayi sakit mendapatkan manfaat paling besar 
dari ASI, pengobatan ibu tidak boleh menjadi alasan untuk melakukan 
penyapihan secara terburu-buru.



Neonatus 03



formulasi
o membagi formulasi orang dewasa dan mencampurkannya dengan 

makanan atau cairan untuk memberikan dosis yang tepat untuk 
setiap anak.

o formulasi intravena dengan konsentrasi “tinggi”, hal ini mungkin 
berarti diperlukan pengenceran berturut-turut menghasilkan 
peningkatan reproduktifitas; hal ini masih jauh dari uji formulasi 
yang siap digunakan

o praktik dan pedoman untuk formulasi tanpa persiapan berbeda-
beda antar apoteker atau wilayah



Neonates need tailored drug formulations

doi: 10.5409/wjcp.v2.i1.1

https://translate.google.com/website?sl=en&tl=id&hl=id&client=srp&u=https://doi.org/10.5409%252Fwjcp.v2.i1.1




Eksipien 



NEONATUS MEMBUTUHKAN PENGEMBANGAN OBAT YANG DISESUAIKAN

Industri 
farmasi 01

Badan 
pengatur

03

Akademisi 02

Pemberi 
layanan 
kesehatan

04

pendekatan berbasis bukti terhadap penilaian risiko eksipien, dan 
validasi prosedur dan praktik peracikan dengan sosialisasi. prosedur 

yang divalidasi



Pediatrics 
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Faktor Risiko Reaksi Obat yang Merugikan pada Anak* 

o Riwayat reaksi obat yang merugikan 
sebelumnya 

o Usia yg ekstrim cth : usia <2th 
(kematian cukup besar)

o Gangguan fungsi ginjal & hati
o Polifarmasi
o Jenis kelamin Wanita
o Polimorfisme genetik tertentu 
o Penggunaan anestesi umum
o Penggunaan obat diluar label

• Dimodifikasi dari Rieder16 dan Gallagher dkk :

o Belum sempurnanya perkembangan farmakologi, 
o belum matangnya sistem imun anak, kekurangan 

formulasi sediaan yang sesuai untuk anak,
o paparan akibat penggunaan obat oleh ibu yang hamil 

atau melalui ASI, 
o kesulitan dalam berkomunikasi dan divergensi penyakit 

mereka dari orang dewasa menjadi faktor resiko lain 
terjadinya reaksi obat yang tidak dikehendaki pada anak.



Pemberian obat kepada anak

panduan praktis

Membujuk anak untuk meminum obat 
bisa jadi sulit. Tidak ada pendekatan 
yang 'satu ukuran untuk semua'.

01

Saat memilih obat untuk anak, penting 
untuk mempertimbangkan usia anak, 
kemampuan menelan, kemudahan 
pemberian dan aksesibilitas produk.

02

03
Tanyakan kepada anak, orang tua atau 
pengasuh tentang preferensi mereka 
terhadap formulasi dan rasa.

panduan praktis

Ada berbagai cara untuk mengubah rasa, 
sisa rasa, dan rasa di mulut obat, yang 
dapat membantu meningkatkan 
palatabilitas.

04

Apoteker atau layanan informasi obat 
dapat membantu dengan memberikan 
saran mengenai formulasi atau metode 
pemberian yang sesuai.

05



Jupiter’s rotation period

Rekomendasi & Tindakan Pencegahan

doi:  10.18773/austprescr.2022.06
7

https://translate.google.com/website?sl=en&tl=id&hl=id&prev=search&u=https://doi.org/10.18773%252Faustprescr.2022.067


Saran Pemberian Obat Pada Anak 



Selera untuk menutupi rasa



Aftertaste_Mouth feel



Saran untuk pemberi resep
• meminimalkan frekuensi pemberian dosis 

jika diperlukan (misalnya meresepkan 
cefalexin setiap 12 jam (dua kali sehari) 
daripada setiap enam jam (empat kali 
sehari))

• menghindari obat-obatan yang diketahui 
kurang enak (misalnya flukloksasilin 
diketahui pahit, maka gunakanlah 
sefaleksin sebagai alternatif)

• menggunakan rute pemberian alternatif, 
terutama untuk anak-anak yang tidak dapat 
mentoleransi cairan oral (misalnya 
menggunakan formulasi parasetamol rektal 
daripada formulasi oral).
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