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Kapsul 200 mg
PEMERIAN OBAT
Granul berwarna putih kapsul No. 2, warna cangkang purple-ivory dengan 
penandaan mersi – simucil 200.
KOMPOSISI
Tiap kapsul SIMUCIL mengandung Acetylcysteine .................................. 200 mg
ZAT TAMBAHAN
Microcrystalline Cellulose, Magnesium Stearate, Talc, Colloidal Silicon Dioxide, 
Gelatin Capsules.
CARA KERJA
• Mengencerkan sekresi mukus dan mukopurulen dengan depolimerisasi 

mukoprotein dan asam nukleat, sehingga membersihkan sekret saluran 
napas.

• Mengurangi induksi hiperplasia dari sel mukosa.
• Meningkatkan produksi surfaktan.
• Antioksidan langsung dan tidak langsung.
• Pembentukan glutathion (GSH).
INDIKASI
Mengencerkan dahak di saluran pernapasan.
POSOLOGI DAN CARA PEMBERIAN
Posologi
Dewasa dan anak di atas 14 tahun:
1 kapsul 2-3 kali sehari (setara dengan 400-600 mg Acetylcysteine per hari)
Untuk anak 6-14 tahun:
1 kapsul 2 kali sehari (setara dengan 400 mg acetylcysteine per hari).
Pada kasus mukovidosis
Anak di atas 6 tahun: 
1 kapsul 3 kali sehari (setara dengan 600 mg acetylcysteine per hari).
Untuk anak di bawah 6 tahun, dipertimbangkan untuk sediaan lain yang sesuai.
Cara Pemberian
Obat diberikan secara oral setelah makan.
KONTRAINDIKASI
• Pasien yang hipersensitif terhadap zat aktif atau zat tambahan obat ini
• Anak-anak di bawah 2 tahun.
PERINGATAN DAN PERHATIAN
• Pasien yang menderita asma bronkial harus dimonitor dengan ketat selama 

terapi. Bila terjadi bronkospasme pengobatan harus segera dihentikan dan 
pengobatan yang sesuai harus dilakukan.

• Perhatian diberikan pada pasien dengan ulkus peptikum atau pasien yang 
mempunyai riwayat tersebut, khususnya pemberian bersamaan dengan obat 
lain yang mempunyai efek iritasi pada mukosa lambung.

• Pemberian Acetylcysteine, terutama pada awal terapi mungkin akan terjadi 
pengenceran (fluidify) sekret bronkial dan meningkatkan volumenya, jika 
pasien tidak dapat untuk mengekspektorasi secara efektif, drainage postural 
dan aspirasi bronkus sebaiknya dilakukan.

• Sedikit bau sulfur yang ada tidak mengindikasikan adanya kerusakan obat, 
tetapi berkaitan dengan sifat alami zat aktif.

• Mukolitik dapat menginduksi obstruksi pernafasan pada anak di bawah 2 
tahun. Hal tersebut karena karakteristik fisiologis dari sistem pernapasan 
pada kelompok usia tersebut, dimana kemampuannya untuk 
mengekspektorasi mukus terbatas. Oleh karena itu mukolitik sebaiknya tidak 
digunakan pada anak di bawah 2 tahun (lihat Kontraindikasi).

• SIMUCIL kapsul tidak tepat untuk digunakan pada anak di bawah 6 tahun. 
• Kerja mukolitik dari SIMUCIL kapsul dibantu dengan cairan yang cukup. 

Lama penggunaan SIMUCIL kapsul tergantung pada jenis dan keparahan 
penyakit dan harus ditetapkan dengan mendatangi dokter. Pada kasus 
bronkitis kronik dan mukoviscidosis, treatment harus diberikan dalam jangka 
waktu yang lama sebagai pencegahan yang kuat terhadap infeksi.

• SIMUCIL kapsul mengandung sodium, agar dipertimbangkan pada pasien 
dengan kontrol sodium yang ketat.

EFEK SAMPING
Sistem Imun
Tidak umum: Hipersensitivitas
Sangat jarang: Syok anafilaktik, 
reaksi anafilaksis/anafilaktoid
Sistem Saraf
Tidak umum: Sakit kepala
Telinga dan Labirin
Tidak umum: Tinnitus
Jantung
Tidak umum: Takikardia
Vaskuler
Sangat jarang: Perdarahan
Pernapasan, Toraks, dan Mediastinum
Jarang: Bronkospasme, dispnea
INTERAKSI OBAT
Interaksi dengan obat lain
• Studi interaksi sudah dilakukan hanya pada orang dewasa.
• Pemberian antitusif dan Acetylcysteine sebaiknya tidak dilakukan 

bersamaan, sebab penurunan refleks batuk dapat menyebabkan akumulasi 
sekresi bronkial.

• Arang aktif mungkin mengurangi efek Acetylcysteine. Mencampur SIMUCIL 
bersamaan dengan obat lain tidak dianjurkan. Laporan-laporan mengenai 
inaktivasi antibiotik oleh Acetylcysteine sejauh ini hanya pada uji in-vitro 
dimana zat-zat tersebut dicampur secara langsung. Namun bila obat oral 
lain atau antibiotika dibutuhkan, maka disarankan diberikan dengan selang 
waktu 2 jam dari Acetylcysteine.

• Pemberian bersama nitrogliserin dan Acetylcysteine menunjukkan dapat 
menyebabkan hipotensi secara signifikan dan memperkuat dilatasi arteri 
secara temporal. Jika pemberian nitrogliserin dan Acetylcysteine diperlukan 
bersamaan, pasien sebaiknya dimonitor untuk hipotensinya, yang mana 
dapat menjadi berat, dan diingatkan kemungkinan terjadi sakit kepala.

Interaksi obat terhadap hasil tes laboratorium:
• Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar salisilat total dengan 

metode kolorimetri.
• Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar keton dalam urin.
KEHAMILAN DAN MENYUSUI
• Data klinis yang berhubungan dengan pemberian Acetylcysteine selama 

kehamilan terbatas. Studi pada hewan tidak menunjukkan adanya efek 
teratogenik pada kehamilan.

• Tidak ada informasi yang tersedia mengenai ekskresi pada air susu ibu. 
Produk sebaiknya hanya digunakan pada kehamilan dan menyusui setelah 
mempertimbangkan keuntungan/risiko secara cermat.

EFEK TERHADAP KEMAMPUAN MENJALANKAN MESIN & MENGENDARAI
Tidak diketahui efeknya pada kemampuan mengendarai ataupun menjalankan mesin.
OVERDOSIS
Overdosis mungkin menyebabkan gejala gastrointestinal seperti mual, muntah 
dan diare.
Pengobatan: Tidak terdapat antidotum yang spesifik untuk Acetylcysteine dan 
pengobatan bersifat symptomatic.
CARA PENYIMPANAN
Simpan di bawah suhu 30°C, terlindung dari cahaya.
Jauhkan obat dari jangkauan anak-anak.
Untuk pelaporan Efek Samping dan Keluhan Produk, dapat menghubungi:
Tim Farmakovigilans PT. Mersifarma
Email : farmakovigilans@mersifarma.com
Telepon : 0818-8287-0825

No. Reg. DTL0433306101A1

Saluran Cerna
Tidak umum: Muntah, diare, 
stomatitis, nyeri perut, mual
Jarang: Dispepsia
Kulit dan Jaringan Subkutan
Tidak umum: Urtikaria, ruam, 
angioedema, gatal
Secara Umum dan Kondisi Tempat 
Pemberian
Tidak umum: Pireksia
Tidak diketahui: Edema wajah
Investigasi (Parameter Klinik)
Jarang: Tekanan darah menurun
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Kapsul 200 mg
PEMERIAN OBAT
Granul berwarna putih kapsul No. 2, warna cangkang purple-ivory dengan 
penandaan mersi – simucil 200.
KOMPOSISI
Tiap kapsul SIMUCIL mengandung Acetylcysteine .................................. 200 mg
ZAT TAMBAHAN
Microcrystalline Cellulose, Magnesium Stearate, Talc, Colloidal Silicon Dioxide, 
Gelatin Capsules.
CARA KERJA
• Mengencerkan sekresi mukus dan mukopurulen dengan depolimerisasi 

mukoprotein dan asam nukleat, sehingga membersihkan sekret saluran 
napas.

• Mengurangi induksi hiperplasia dari sel mukosa.
• Meningkatkan produksi surfaktan.
• Antioksidan langsung dan tidak langsung.
• Pembentukan glutathion (GSH).
INDIKASI
Mengencerkan dahak di saluran pernapasan.
POSOLOGI DAN CARA PEMBERIAN
Posologi
Dewasa dan anak di atas 14 tahun:
1 kapsul 2-3 kali sehari (setara dengan 400-600 mg Acetylcysteine per hari)
Untuk anak 6-14 tahun:
1 kapsul 2 kali sehari (setara dengan 400 mg acetylcysteine per hari).
Pada kasus mukovidosis
Anak di atas 6 tahun: 
1 kapsul 3 kali sehari (setara dengan 600 mg acetylcysteine per hari).
Untuk anak di bawah 6 tahun, dipertimbangkan untuk sediaan lain yang sesuai.
Cara Pemberian
Obat diberikan secara oral setelah makan.
KONTRAINDIKASI
• Pasien yang hipersensitif terhadap zat aktif atau zat tambahan obat ini
• Anak-anak di bawah 2 tahun.
PERINGATAN DAN PERHATIAN
• Pasien yang menderita asma bronkial harus dimonitor dengan ketat selama 

terapi. Bila terjadi bronkospasme pengobatan harus segera dihentikan dan 
pengobatan yang sesuai harus dilakukan.

• Perhatian diberikan pada pasien dengan ulkus peptikum atau pasien yang 
mempunyai riwayat tersebut, khususnya pemberian bersamaan dengan obat 
lain yang mempunyai efek iritasi pada mukosa lambung.

• Pemberian Acetylcysteine, terutama pada awal terapi mungkin akan terjadi 
pengenceran (fluidify) sekret bronkial dan meningkatkan volumenya, jika 
pasien tidak dapat untuk mengekspektorasi secara efektif, drainage postural 
dan aspirasi bronkus sebaiknya dilakukan.

• Sedikit bau sulfur yang ada tidak mengindikasikan adanya kerusakan obat, 
tetapi berkaitan dengan sifat alami zat aktif.

• Mukolitik dapat menginduksi obstruksi pernafasan pada anak di bawah 2 
tahun. Hal tersebut karena karakteristik fisiologis dari sistem pernapasan 
pada kelompok usia tersebut, dimana kemampuannya untuk 
mengekspektorasi mukus terbatas. Oleh karena itu mukolitik sebaiknya tidak 
digunakan pada anak di bawah 2 tahun (lihat Kontraindikasi).

• SIMUCIL kapsul tidak tepat untuk digunakan pada anak di bawah 6 tahun. 
• Kerja mukolitik dari SIMUCIL kapsul dibantu dengan cairan yang cukup. 

Lama penggunaan SIMUCIL kapsul tergantung pada jenis dan keparahan 
penyakit dan harus ditetapkan dengan mendatangi dokter. Pada kasus 
bronkitis kronik dan mukoviscidosis, treatment harus diberikan dalam jangka 
waktu yang lama sebagai pencegahan yang kuat terhadap infeksi.

• SIMUCIL kapsul mengandung sodium, agar dipertimbangkan pada pasien 
dengan kontrol sodium yang ketat.

EFEK SAMPING
Sistem Imun
Tidak umum: Hipersensitivitas
Sangat jarang: Syok anafilaktik, 
reaksi anafilaksis/anafilaktoid
Sistem Saraf
Tidak umum: Sakit kepala
Telinga dan Labirin
Tidak umum: Tinnitus
Jantung
Tidak umum: Takikardia
Vaskuler
Sangat jarang: Perdarahan
Pernapasan, Toraks, dan Mediastinum
Jarang: Bronkospasme, dispnea
INTERAKSI OBAT
Interaksi dengan obat lain
• Studi interaksi sudah dilakukan hanya pada orang dewasa.
• Pemberian antitusif dan Acetylcysteine sebaiknya tidak dilakukan 

bersamaan, sebab penurunan refleks batuk dapat menyebabkan akumulasi 
sekresi bronkial.

• Arang aktif mungkin mengurangi efek Acetylcysteine. Mencampur SIMUCIL 
bersamaan dengan obat lain tidak dianjurkan. Laporan-laporan mengenai 
inaktivasi antibiotik oleh Acetylcysteine sejauh ini hanya pada uji in-vitro 
dimana zat-zat tersebut dicampur secara langsung. Namun bila obat oral 
lain atau antibiotika dibutuhkan, maka disarankan diberikan dengan selang 
waktu 2 jam dari Acetylcysteine.

• Pemberian bersama nitrogliserin dan Acetylcysteine menunjukkan dapat 
menyebabkan hipotensi secara signifikan dan memperkuat dilatasi arteri 
secara temporal. Jika pemberian nitrogliserin dan Acetylcysteine diperlukan 
bersamaan, pasien sebaiknya dimonitor untuk hipotensinya, yang mana 
dapat menjadi berat, dan diingatkan kemungkinan terjadi sakit kepala.

Interaksi obat terhadap hasil tes laboratorium:
• Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar salisilat total dengan 

metode kolorimetri.
• Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar keton dalam urin.
KEHAMILAN DAN MENYUSUI
• Data klinis yang berhubungan dengan pemberian Acetylcysteine selama 

kehamilan terbatas. Studi pada hewan tidak menunjukkan adanya efek 
teratogenik pada kehamilan.

• Tidak ada informasi yang tersedia mengenai ekskresi pada air susu ibu. 
Produk sebaiknya hanya digunakan pada kehamilan dan menyusui setelah 
mempertimbangkan keuntungan/risiko secara cermat.

EFEK TERHADAP KEMAMPUAN MENJALANKAN MESIN & MENGENDARAI
Tidak diketahui efeknya pada kemampuan mengendarai ataupun menjalankan mesin.
OVERDOSIS
Overdosis mungkin menyebabkan gejala gastrointestinal seperti mual, muntah 
dan diare.
Pengobatan: Tidak terdapat antidotum yang spesifik untuk Acetylcysteine dan 
pengobatan bersifat symptomatic.
CARA PENYIMPANAN
Simpan di bawah suhu 30°C, terlindung dari cahaya.
Jauhkan obat dari jangkauan anak-anak.
Untuk pelaporan Efek Samping dan Keluhan Produk, dapat menghubungi:
Tim Farmakovigilans PT. Mersifarma
Email : farmakovigilans@mersifarma.com
Telepon : 0818-8287-0825

No. Reg. DTL0433306101A1

Saluran Cerna
Tidak umum: Muntah, diare, 
stomatitis, nyeri perut, mual
Jarang: Dispepsia
Kulit dan Jaringan Subkutan
Tidak umum: Urtikaria, ruam, 
angioedema, gatal
Secara Umum dan Kondisi Tempat 
Pemberian
Tidak umum: Pireksia
Tidak diketahui: Edema wajah
Investigasi (Parameter Klinik)
Jarang: Tekanan darah menurun
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Kapsul 200 mg
PEMERIAN OBAT
Granul berwarna putih kapsul No. 2, warna cangkang purple-ivory dengan 
penandaan mersi – simucil 200.
KOMPOSISI
Tiap kapsul SIMUCIL mengandung Acetylcysteine .................................. 200 mg
ZAT TAMBAHAN
Microcrystalline Cellulose, Magnesium Stearate, Talc, Colloidal Silicon Dioxide, 
Gelatin Capsules.
CARA KERJA
• Mengencerkan sekresi mukus dan mukopurulen dengan depolimerisasi 

mukoprotein dan asam nukleat, sehingga membersihkan sekret saluran napas.
• Mengurangi induksi hiperplasia dari sel mukosa.
• Meningkatkan produksi surfaktan.
• Antioksidan langsung dan tidak langsung.
• Pembentukan glutathion (GSH).
INDIKASI
Mengencerkan dahak di saluran pernapasan.
POSOLOGI DAN CARA PEMBERIAN
Posologi
Dewasa dan anak di atas 14 tahun:
1 kapsul 2-3 kali sehari (setara dengan 400-600 mg Acetylcysteine per hari)
Untuk anak 6-14 tahun:
1 kapsul 2 kali sehari (setara dengan 400 mg acetylcysteine per hari).
Pada kasus mukovidosis
Anak di atas 6 tahun: 
1 kapsul 3 kali sehari (setara dengan 600 mg acetylcysteine per hari).
Untuk anak di bawah 6 tahun, dipertimbangkan untuk sediaan lain yang sesuai.
Cara Pemberian
Obat diberikan secara oral setelah makan.
KONTRAINDIKASI
• Pasien yang hipersensitif terhadap zat aktif atau zat tambahan obat ini
• Anak-anak di bawah 2 tahun.
PERINGATAN DAN PERHATIAN
• Pasien yang menderita asma bronkial harus dimonitor dengan ketat selama 

terapi. Bila terjadi bronkospasme pengobatan harus segera dihentikan dan 
pengobatan yang sesuai harus dilakukan.

• Perhatian diberikan pada pasien dengan ulkus peptikum atau pasien yang 
mempunyai riwayat tersebut, khususnya pemberian bersamaan dengan obat 
lain yang mempunyai efek iritasi pada mukosa lambung.

• Pemberian Acetylcysteine, terutama pada awal terapi mungkin akan terjadi 
pengenceran (fluidify) sekret bronkial dan meningkatkan volumenya, jika 
pasien tidak dapat untuk mengekspektorasi secara efektif, drainage postural 
dan aspirasi bronkus sebaiknya dilakukan.

• Sedikit bau sulfur yang ada tidak mengindikasikan adanya kerusakan obat, 
tetapi berkaitan dengan sifat alami zat aktif.

• Mukolitik dapat menginduksi obstruksi pernafasan pada anak di bawah 2 
tahun. Hal tersebut karena karakteristik fisiologis dari sistem pernapasan 
pada kelompok usia tersebut, dimana kemampuannya untuk 
mengekspektorasi mukus terbatas. Oleh karena itu mukolitik sebaiknya tidak 
digunakan pada anak di bawah 2 tahun (lihat Kontraindikasi).

• SIMUCIL kapsul tidak tepat untuk digunakan pada anak di bawah 6 tahun. 
• Kerja mukolitik dari SIMUCIL kapsul dibantu dengan cairan yang cukup. 

Lama penggunaan SIMUCIL kapsul tergantung pada jenis dan keparahan 
penyakit dan harus ditetapkan dengan mendatangi dokter. Pada kasus 
bronkitis kronik dan mukoviscidosis, treatment harus diberikan dalam jangka 
waktu yang lama sebagai pencegahan yang kuat terhadap infeksi.

• SIMUCIL kapsul mengandung sodium, agar dipertimbangkan pada pasien 
dengan kontrol sodium yang ketat.

EFEK SAMPING
Sistem Imun
Tidak umum: Hipersensitivitas
Sangat jarang: Syok anafilaktik, 
reaksi anafilaksis/anafilaktoid
Sistem Saraf
Tidak umum: Sakit kepala
Telinga dan Labirin
Tidak umum: Tinnitus
Jantung
Tidak umum: Takikardia
Vaskuler
Sangat jarang: Perdarahan
Pernapasan, Toraks, dan Mediastinum
Jarang: Bronkospasme, dispnea
INTERAKSI OBAT
Interaksi dengan obat lain
• Studi interaksi sudah dilakukan hanya pada orang dewasa.
• Pemberian antitusif dan Acetylcysteine sebaiknya tidak dilakukan 

bersamaan, sebab penurunan refleks batuk dapat menyebabkan akumulasi 
sekresi bronkial.

• Arang aktif mungkin mengurangi efek Acetylcysteine. Mencampur SIMUCIL 
bersamaan dengan obat lain tidak dianjurkan. Laporan-laporan mengenai 
inaktivasi antibiotik oleh Acetylcysteine sejauh ini hanya pada uji in-vitro 
dimana zat-zat tersebut dicampur secara langsung. Namun bila obat oral lain 
atau antibiotika dibutuhkan, maka disarankan diberikan dengan selang waktu 
2 jam dari Acetylcysteine.

• Pemberian bersama nitrogliserin dan Acetylcysteine menunjukkan dapat 
menyebabkan hipotensi secara signifikan dan memperkuat dilatasi arteri 
secara temporal. Jika pemberian nitrogliserin dan Acetylcysteine diperlukan 
bersamaan, pasien sebaiknya dimonitor untuk hipotensinya, yang mana 
dapat menjadi berat, dan diingatkan kemungkinan terjadi sakit kepala.

Interaksi obat terhadap hasil tes laboratorium:
• Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar salisilat total dengan 

metode kolorimetri.
• Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar keton dalam urin.
KEHAMILAN DAN MENYUSUI
• Data klinis yang berhubungan dengan pemberian Acetylcysteine selama 

kehamilan terbatas. Studi pada hewan tidak menunjukkan adanya efek 
teratogenik pada kehamilan.

• Tidak ada informasi yang tersedia mengenai ekskresi pada air susu ibu. 
Produk sebaiknya hanya digunakan pada kehamilan dan menyusui setelah 
mempertimbangkan keuntungan/risiko secara cermat.

EFEK TERHADAP KEMAMPUAN MENJALANKAN MESIN & MENGENDARAI
Tidak diketahui efeknya pada kemampuan mengendarai ataupun menjalankan mesin.
OVERDOSIS
Overdosis mungkin menyebabkan gejala gastrointestinal seperti mual, muntah 
dan diare.
Pengobatan: Tidak terdapat antidotum yang spesifik untuk Acetylcysteine dan 
pengobatan bersifat symptomatic.
CARA PENYIMPANAN
Simpan di bawah suhu 30°C, terlindung dari cahaya.
Jauhkan obat dari jangkauan anak-anak.
Untuk pelaporan Efek Samping dan Keluhan Produk, dapat menghubungi:
Tim Farmakovigilans PT. Mersifarma
Email : farmakovigilans@mersifarma.com
Telepon : 0818-8287-0825

No. Reg. DTL0433306101A1

Saluran Cerna
Tidak umum: Muntah, diare, 
stomatitis, nyeri perut, mual
Jarang: Dispepsia
Kulit dan Jaringan Subkutan
Tidak umum: Urtikaria, ruam, 
angioedema, gatal
Secara Umum dan Kondisi Tempat 
Pemberian
Tidak umum: Pireksia
Tidak diketahui: Edema wajah
Investigasi (Parameter Klinik)
Jarang: Tekanan darah menurun
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Kapsul 200 mg
PEMERIAN OBAT
Granul berwarna putih kapsul No. 2, warna cangkang purple-ivory dengan 
penandaan mersi – simucil 200.
KOMPOSISI
Tiap kapsul SIMUCIL mengandung Acetylcysteine .................................. 200 mg
ZAT TAMBAHAN
Microcrystalline Cellulose, Magnesium Stearate, Talc, Colloidal Silicon Dioxide, 
Gelatin Capsules.
CARA KERJA
• Mengencerkan sekresi mukus dan mukopurulen dengan depolimerisasi 

mukoprotein dan asam nukleat, sehingga membersihkan sekret saluran napas.
• Mengurangi induksi hiperplasia dari sel mukosa.
• Meningkatkan produksi surfaktan.
• Antioksidan langsung dan tidak langsung.
• Pembentukan glutathion (GSH).
INDIKASI
Mengencerkan dahak di saluran pernapasan.
POSOLOGI DAN CARA PEMBERIAN
Posologi
Dewasa dan anak di atas 14 tahun:
1 kapsul 2-3 kali sehari (setara dengan 400-600 mg Acetylcysteine per hari)
Untuk anak 6-14 tahun:
1 kapsul 2 kali sehari (setara dengan 400 mg acetylcysteine per hari).
Pada kasus mukovidosis
Anak di atas 6 tahun: 
1 kapsul 3 kali sehari (setara dengan 600 mg acetylcysteine per hari).
Untuk anak di bawah 6 tahun, dipertimbangkan untuk sediaan lain yang sesuai.
Cara Pemberian
Obat diberikan secara oral setelah makan.
KONTRAINDIKASI
• Pasien yang hipersensitif terhadap zat aktif atau zat tambahan obat ini
• Anak-anak di bawah 2 tahun.
PERINGATAN DAN PERHATIAN
• Pasien yang menderita asma bronkial harus dimonitor dengan ketat selama 

terapi. Bila terjadi bronkospasme pengobatan harus segera dihentikan dan 
pengobatan yang sesuai harus dilakukan.

• Perhatian diberikan pada pasien dengan ulkus peptikum atau pasien yang 
mempunyai riwayat tersebut, khususnya pemberian bersamaan dengan obat 
lain yang mempunyai efek iritasi pada mukosa lambung.

• Pemberian Acetylcysteine, terutama pada awal terapi mungkin akan terjadi 
pengenceran (fluidify) sekret bronkial dan meningkatkan volumenya, jika 
pasien tidak dapat untuk mengekspektorasi secara efektif, drainage postural 
dan aspirasi bronkus sebaiknya dilakukan.

• Sedikit bau sulfur yang ada tidak mengindikasikan adanya kerusakan obat, 
tetapi berkaitan dengan sifat alami zat aktif.

• Mukolitik dapat menginduksi obstruksi pernafasan pada anak di bawah 2 
tahun. Hal tersebut karena karakteristik fisiologis dari sistem pernapasan 
pada kelompok usia tersebut, dimana kemampuannya untuk 
mengekspektorasi mukus terbatas. Oleh karena itu mukolitik sebaiknya tidak 
digunakan pada anak di bawah 2 tahun (lihat Kontraindikasi).

• SIMUCIL kapsul tidak tepat untuk digunakan pada anak di bawah 6 tahun. 
• Kerja mukolitik dari SIMUCIL kapsul dibantu dengan cairan yang cukup. 

Lama penggunaan SIMUCIL kapsul tergantung pada jenis dan keparahan 
penyakit dan harus ditetapkan dengan mendatangi dokter. Pada kasus 
bronkitis kronik dan mukoviscidosis, treatment harus diberikan dalam jangka 
waktu yang lama sebagai pencegahan yang kuat terhadap infeksi.

• SIMUCIL kapsul mengandung sodium, agar dipertimbangkan pada pasien 
dengan kontrol sodium yang ketat.

EFEK SAMPING
Sistem Imun
Tidak umum: Hipersensitivitas
Sangat jarang: Syok anafilaktik, 
reaksi anafilaksis/anafilaktoid
Sistem Saraf
Tidak umum: Sakit kepala
Telinga dan Labirin
Tidak umum: Tinnitus
Jantung
Tidak umum: Takikardia
Vaskuler
Sangat jarang: Perdarahan
Pernapasan, Toraks, dan Mediastinum
Jarang: Bronkospasme, dispnea
INTERAKSI OBAT
Interaksi dengan obat lain
• Studi interaksi sudah dilakukan hanya pada orang dewasa.
• Pemberian antitusif dan Acetylcysteine sebaiknya tidak dilakukan 

bersamaan, sebab penurunan refleks batuk dapat menyebabkan akumulasi 
sekresi bronkial.

• Arang aktif mungkin mengurangi efek Acetylcysteine. Mencampur SIMUCIL 
bersamaan dengan obat lain tidak dianjurkan. Laporan-laporan mengenai 
inaktivasi antibiotik oleh Acetylcysteine sejauh ini hanya pada uji in-vitro 
dimana zat-zat tersebut dicampur secara langsung. Namun bila obat oral lain 
atau antibiotika dibutuhkan, maka disarankan diberikan dengan selang waktu 
2 jam dari Acetylcysteine.

• Pemberian bersama nitrogliserin dan Acetylcysteine menunjukkan dapat 
menyebabkan hipotensi secara signifikan dan memperkuat dilatasi arteri 
secara temporal. Jika pemberian nitrogliserin dan Acetylcysteine diperlukan 
bersamaan, pasien sebaiknya dimonitor untuk hipotensinya, yang mana 
dapat menjadi berat, dan diingatkan kemungkinan terjadi sakit kepala.

Interaksi obat terhadap hasil tes laboratorium:
• Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar salisilat total dengan 

metode kolorimetri.
• Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar keton dalam urin.
KEHAMILAN DAN MENYUSUI
• Data klinis yang berhubungan dengan pemberian Acetylcysteine selama 

kehamilan terbatas. Studi pada hewan tidak menunjukkan adanya efek 
teratogenik pada kehamilan.

• Tidak ada informasi yang tersedia mengenai ekskresi pada air susu ibu. 
Produk sebaiknya hanya digunakan pada kehamilan dan menyusui setelah 
mempertimbangkan keuntungan/risiko secara cermat.

EFEK TERHADAP KEMAMPUAN MENJALANKAN MESIN & MENGENDARAI
Tidak diketahui efeknya pada kemampuan mengendarai ataupun menjalankan mesin.
OVERDOSIS
Overdosis mungkin menyebabkan gejala gastrointestinal seperti mual, muntah 
dan diare.
Pengobatan: Tidak terdapat antidotum yang spesifik untuk Acetylcysteine dan 
pengobatan bersifat symptomatic.
CARA PENYIMPANAN
Simpan di bawah suhu 30°C, terlindung dari cahaya.
Jauhkan obat dari jangkauan anak-anak.
Untuk pelaporan Efek Samping dan Keluhan Produk, dapat menghubungi:
Tim Farmakovigilans PT. Mersifarma
Email : farmakovigilans@mersifarma.com
Telepon : 0818-8287-0825
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Telepon : 0818-8287-0825
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Saluran Cerna
Tidak umum: Muntah, diare, 
stomatitis, nyeri perut, mual
Jarang: Dispepsia
Kulit dan Jaringan Subkutan
Tidak umum: Urtikaria, ruam, 
angioedema, gatal
Secara Umum dan Kondisi Tempat 
Pemberian
Tidak umum: Pireksia
Tidak diketahui: Edema wajah
Investigasi (Parameter Klinik)
Jarang: Tekanan darah menurun
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Untuk anak di bawah 6 tahun, dipertimbangkan untuk sediaan lain yang sesuai.
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• Pasien yang menderita asma bronkial harus dimonitor dengan ketat selama 

terapi. Bila terjadi bronkospasme pengobatan harus segera dihentikan dan 
pengobatan yang sesuai harus dilakukan.

• Perhatian diberikan pada pasien dengan ulkus peptikum atau pasien yang 
mempunyai riwayat tersebut, khususnya pemberian bersamaan dengan obat 
lain yang mempunyai efek iritasi pada mukosa lambung.

• Pemberian Acetylcysteine, terutama pada awal terapi mungkin akan terjadi 
pengenceran (fluidify) sekret bronkial dan meningkatkan volumenya, jika 
pasien tidak dapat untuk mengekspektorasi secara efektif, drainage postural 
dan aspirasi bronkus sebaiknya dilakukan.

• Sedikit bau sulfur yang ada tidak mengindikasikan adanya kerusakan obat, 
tetapi berkaitan dengan sifat alami zat aktif.

• Mukolitik dapat menginduksi obstruksi pernafasan pada anak di bawah 2 
tahun. Hal tersebut karena karakteristik fisiologis dari sistem pernapasan 
pada kelompok usia tersebut, dimana kemampuannya untuk 
mengekspektorasi mukus terbatas. Oleh karena itu mukolitik sebaiknya tidak 
digunakan pada anak di bawah 2 tahun (lihat Kontraindikasi).

• SIMUCIL kapsul tidak tepat untuk digunakan pada anak di bawah 6 tahun. 
• Kerja mukolitik dari SIMUCIL kapsul dibantu dengan cairan yang cukup. 

Lama penggunaan SIMUCIL kapsul tergantung pada jenis dan keparahan 
penyakit dan harus ditetapkan dengan mendatangi dokter. Pada kasus 
bronkitis kronik dan mukoviscidosis, treatment harus diberikan dalam jangka 
waktu yang lama sebagai pencegahan yang kuat terhadap infeksi.

• SIMUCIL kapsul mengandung sodium, agar dipertimbangkan pada pasien 
dengan kontrol sodium yang ketat.
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bersamaan, sebab penurunan refleks batuk dapat menyebabkan akumulasi 
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dimana zat-zat tersebut dicampur secara langsung. Namun bila obat oral lain 
atau antibiotika dibutuhkan, maka disarankan diberikan dengan selang waktu 
2 jam dari Acetylcysteine.

• Pemberian bersama nitrogliserin dan Acetylcysteine menunjukkan dapat 
menyebabkan hipotensi secara signifikan dan memperkuat dilatasi arteri 
secara temporal. Jika pemberian nitrogliserin dan Acetylcysteine diperlukan 
bersamaan, pasien sebaiknya dimonitor untuk hipotensinya, yang mana 
dapat menjadi berat, dan diingatkan kemungkinan terjadi sakit kepala.

Interaksi obat terhadap hasil tes laboratorium:
• Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar salisilat total dengan 
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kehamilan terbatas. Studi pada hewan tidak menunjukkan adanya efek 
teratogenik pada kehamilan.

• Tidak ada informasi yang tersedia mengenai ekskresi pada air susu ibu. 
Produk sebaiknya hanya digunakan pada kehamilan dan menyusui setelah 
mempertimbangkan keuntungan/risiko secara cermat.
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Tidak diketahui efeknya pada kemampuan mengendarai ataupun menjalankan mesin.
OVERDOSIS
Overdosis mungkin menyebabkan gejala gastrointestinal seperti mual, muntah 
dan diare.
Pengobatan: Tidak terdapat antidotum yang spesifik untuk Acetylcysteine dan 
pengobatan bersifat symptomatic.
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Simpan di bawah suhu 30°C, terlindung dari cahaya.
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mempunyai riwayat tersebut, khususnya pemberian bersamaan dengan obat 
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• Pemberian Acetylcysteine, terutama pada awal terapi mungkin akan terjadi 
pengenceran (fluidify) sekret bronkial dan meningkatkan volumenya, jika 
pasien tidak dapat untuk mengekspektorasi secara efektif, drainage postural 
dan aspirasi bronkus sebaiknya dilakukan.

• Sedikit bau sulfur yang ada tidak mengindikasikan adanya kerusakan obat, 
tetapi berkaitan dengan sifat alami zat aktif.
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pada kelompok usia tersebut, dimana kemampuannya untuk 
mengekspektorasi mukus terbatas. Oleh karena itu mukolitik sebaiknya tidak 
digunakan pada anak di bawah 2 tahun (lihat Kontraindikasi).

• SIMUCIL kapsul tidak tepat untuk digunakan pada anak di bawah 6 tahun. 
• Kerja mukolitik dari SIMUCIL kapsul dibantu dengan cairan yang cukup. 

Lama penggunaan SIMUCIL kapsul tergantung pada jenis dan keparahan 
penyakit dan harus ditetapkan dengan mendatangi dokter. Pada kasus 
bronkitis kronik dan mukoviscidosis, treatment harus diberikan dalam jangka 
waktu yang lama sebagai pencegahan yang kuat terhadap infeksi.

• SIMUCIL kapsul mengandung sodium, agar dipertimbangkan pada pasien 
dengan kontrol sodium yang ketat.

EFEK SAMPING
Sistem Imun
Tidak umum: Hipersensitivitas
Sangat jarang: Syok anafilaktik, 
reaksi anafilaksis/anafilaktoid
Sistem Saraf
Tidak umum: Sakit kepala
Telinga dan Labirin
Tidak umum: Tinnitus
Jantung
Tidak umum: Takikardia
Vaskuler
Sangat jarang: Perdarahan
Pernapasan, Toraks, dan Mediastinum
Jarang: Bronkospasme, dispnea
INTERAKSI OBAT
Interaksi dengan obat lain
• Studi interaksi sudah dilakukan hanya pada orang dewasa.
• Pemberian antitusif dan Acetylcysteine sebaiknya tidak dilakukan 

bersamaan, sebab penurunan refleks batuk dapat menyebabkan akumulasi 
sekresi bronkial.

• Arang aktif mungkin mengurangi efek Acetylcysteine. Mencampur SIMUCIL 
bersamaan dengan obat lain tidak dianjurkan. Laporan-laporan mengenai 
inaktivasi antibiotik oleh Acetylcysteine sejauh ini hanya pada uji in-vitro 
dimana zat-zat tersebut dicampur secara langsung. Namun bila obat oral lain 
atau antibiotika dibutuhkan, maka disarankan diberikan dengan selang waktu 
2 jam dari Acetylcysteine.

• Pemberian bersama nitrogliserin dan Acetylcysteine menunjukkan dapat 
menyebabkan hipotensi secara signifikan dan memperkuat dilatasi arteri 
secara temporal. Jika pemberian nitrogliserin dan Acetylcysteine diperlukan 
bersamaan, pasien sebaiknya dimonitor untuk hipotensinya, yang mana 
dapat menjadi berat, dan diingatkan kemungkinan terjadi sakit kepala.

Interaksi obat terhadap hasil tes laboratorium:
• Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar salisilat total dengan 

metode kolorimetri.
• Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar keton dalam urin.
KEHAMILAN DAN MENYUSUI
• Data klinis yang berhubungan dengan pemberian Acetylcysteine selama 

kehamilan terbatas. Studi pada hewan tidak menunjukkan adanya efek 
teratogenik pada kehamilan.

• Tidak ada informasi yang tersedia mengenai ekskresi pada air susu ibu. 
Produk sebaiknya hanya digunakan pada kehamilan dan menyusui setelah 
mempertimbangkan keuntungan/risiko secara cermat.

EFEK TERHADAP KEMAMPUAN MENJALANKAN MESIN & MENGENDARAI
Tidak diketahui efeknya pada kemampuan mengendarai ataupun menjalankan mesin.
OVERDOSIS
Overdosis mungkin menyebabkan gejala gastrointestinal seperti mual, muntah 
dan diare.
Pengobatan: Tidak terdapat antidotum yang spesifik untuk Acetylcysteine dan 
pengobatan bersifat symptomatic.
CARA PENYIMPANAN
Simpan di bawah suhu 30°C, terlindung dari cahaya.
Jauhkan obat dari jangkauan anak-anak.
Untuk pelaporan Efek Samping dan Keluhan Produk, dapat menghubungi:
Tim Farmakovigilans PT. Mersifarma
Email : farmakovigilans@mersifarma.com
Telepon : 0818-8287-0825

No. Reg. DTL0433306101A1

Saluran Cerna
Tidak umum: Muntah, diare, 
stomatitis, nyeri perut, mual
Jarang: Dispepsia
Kulit dan Jaringan Subkutan
Tidak umum: Urtikaria, ruam, 
angioedema, gatal
Secara Umum dan Kondisi Tempat 
Pemberian
Tidak umum: Pireksia
Tidak diketahui: Edema wajah
Investigasi (Parameter Klinik)
Jarang: Tekanan darah menurun
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Kapsul 200 mg
PEMERIAN OBAT
Granul berwarna putih kapsul No. 2, warna cangkang purple-ivory dengan 
penandaan mersi – simucil 200.
KOMPOSISI
Tiap kapsul SIMUCIL mengandung Acetylcysteine .................................. 200 mg
ZAT TAMBAHAN
Microcrystalline Cellulose, Magnesium Stearate, Talc, Colloidal Silicon Dioxide, 
Gelatin Capsules.
CARA KERJA
• Mengencerkan sekresi mukus dan mukopurulen dengan depolimerisasi 

mukoprotein dan asam nukleat, sehingga membersihkan sekret saluran napas.
• Mengurangi induksi hiperplasia dari sel mukosa.
• Meningkatkan produksi surfaktan.
• Antioksidan langsung dan tidak langsung.
• Pembentukan glutathion (GSH).
INDIKASI
Mengencerkan dahak di saluran pernapasan.
POSOLOGI DAN CARA PEMBERIAN
Posologi
Dewasa dan anak di atas 14 tahun:
1 kapsul 2-3 kali sehari (setara dengan 400-600 mg Acetylcysteine per hari)
Untuk anak 6-14 tahun:
1 kapsul 2 kali sehari (setara dengan 400 mg acetylcysteine per hari).
Pada kasus mukovidosis
Anak di atas 6 tahun: 
1 kapsul 3 kali sehari (setara dengan 600 mg acetylcysteine per hari).
Untuk anak di bawah 6 tahun, dipertimbangkan untuk sediaan lain yang sesuai.
Cara Pemberian
Obat diberikan secara oral setelah makan.
KONTRAINDIKASI
• Pasien yang hipersensitif terhadap zat aktif atau zat tambahan obat ini
• Anak-anak di bawah 2 tahun.
PERINGATAN DAN PERHATIAN
• Pasien yang menderita asma bronkial harus dimonitor dengan ketat selama 

terapi. Bila terjadi bronkospasme pengobatan harus segera dihentikan dan 
pengobatan yang sesuai harus dilakukan.

• Perhatian diberikan pada pasien dengan ulkus peptikum atau pasien yang 
mempunyai riwayat tersebut, khususnya pemberian bersamaan dengan obat 
lain yang mempunyai efek iritasi pada mukosa lambung.

• Pemberian Acetylcysteine, terutama pada awal terapi mungkin akan terjadi 
pengenceran (fluidify) sekret bronkial dan meningkatkan volumenya, jika 
pasien tidak dapat untuk mengekspektorasi secara efektif, drainage postural 
dan aspirasi bronkus sebaiknya dilakukan.

• Sedikit bau sulfur yang ada tidak mengindikasikan adanya kerusakan obat, 
tetapi berkaitan dengan sifat alami zat aktif.

• Mukolitik dapat menginduksi obstruksi pernafasan pada anak di bawah 2 
tahun. Hal tersebut karena karakteristik fisiologis dari sistem pernapasan 
pada kelompok usia tersebut, dimana kemampuannya untuk 
mengekspektorasi mukus terbatas. Oleh karena itu mukolitik sebaiknya tidak 
digunakan pada anak di bawah 2 tahun (lihat Kontraindikasi).

• SIMUCIL kapsul tidak tepat untuk digunakan pada anak di bawah 6 tahun. 
• Kerja mukolitik dari SIMUCIL kapsul dibantu dengan cairan yang cukup. 

Lama penggunaan SIMUCIL kapsul tergantung pada jenis dan keparahan 
penyakit dan harus ditetapkan dengan mendatangi dokter. Pada kasus 
bronkitis kronik dan mukoviscidosis, treatment harus diberikan dalam jangka 
waktu yang lama sebagai pencegahan yang kuat terhadap infeksi.

• SIMUCIL kapsul mengandung sodium, agar dipertimbangkan pada pasien 
dengan kontrol sodium yang ketat.

EFEK SAMPING
Sistem Imun
Tidak umum: Hipersensitivitas
Sangat jarang: Syok anafilaktik, 
reaksi anafilaksis/anafilaktoid
Sistem Saraf
Tidak umum: Sakit kepala
Telinga dan Labirin
Tidak umum: Tinnitus
Jantung
Tidak umum: Takikardia
Vaskuler
Sangat jarang: Perdarahan
Pernapasan, Toraks, dan Mediastinum
Jarang: Bronkospasme, dispnea
INTERAKSI OBAT
Interaksi dengan obat lain
• Studi interaksi sudah dilakukan hanya pada orang dewasa.
• Pemberian antitusif dan Acetylcysteine sebaiknya tidak dilakukan 

bersamaan, sebab penurunan refleks batuk dapat menyebabkan akumulasi 
sekresi bronkial.

• Arang aktif mungkin mengurangi efek Acetylcysteine. Mencampur SIMUCIL 
bersamaan dengan obat lain tidak dianjurkan. Laporan-laporan mengenai 
inaktivasi antibiotik oleh Acetylcysteine sejauh ini hanya pada uji in-vitro 
dimana zat-zat tersebut dicampur secara langsung. Namun bila obat oral lain 
atau antibiotika dibutuhkan, maka disarankan diberikan dengan selang waktu 
2 jam dari Acetylcysteine.

• Pemberian bersama nitrogliserin dan Acetylcysteine menunjukkan dapat 
menyebabkan hipotensi secara signifikan dan memperkuat dilatasi arteri 
secara temporal. Jika pemberian nitrogliserin dan Acetylcysteine diperlukan 
bersamaan, pasien sebaiknya dimonitor untuk hipotensinya, yang mana 
dapat menjadi berat, dan diingatkan kemungkinan terjadi sakit kepala.

Interaksi obat terhadap hasil tes laboratorium:
• Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar salisilat total dengan 

metode kolorimetri.
• Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar keton dalam urin.
KEHAMILAN DAN MENYUSUI
• Data klinis yang berhubungan dengan pemberian Acetylcysteine selama 

kehamilan terbatas. Studi pada hewan tidak menunjukkan adanya efek 
teratogenik pada kehamilan.

• Tidak ada informasi yang tersedia mengenai ekskresi pada air susu ibu. 
Produk sebaiknya hanya digunakan pada kehamilan dan menyusui setelah 
mempertimbangkan keuntungan/risiko secara cermat.

EFEK TERHADAP KEMAMPUAN MENJALANKAN MESIN & MENGENDARAI
Tidak diketahui efeknya pada kemampuan mengendarai ataupun menjalankan mesin.
OVERDOSIS
Overdosis mungkin menyebabkan gejala gastrointestinal seperti mual, muntah 
dan diare.
Pengobatan: Tidak terdapat antidotum yang spesifik untuk Acetylcysteine dan 
pengobatan bersifat symptomatic.
CARA PENYIMPANAN
Simpan di bawah suhu 30°C, terlindung dari cahaya.
Jauhkan obat dari jangkauan anak-anak.
Untuk pelaporan Efek Samping dan Keluhan Produk, dapat menghubungi:
Tim Farmakovigilans PT. Mersifarma
Email : farmakovigilans@mersifarma.com
Telepon : 0818-8287-0825

No. Reg. DTL0433306101A1
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Kapsul 200 mg
PEMERIAN OBAT
Granul berwarna putih kapsul No. 2, warna cangkang purple-ivory dengan 
penandaan mersi – simucil 200.
KOMPOSISI
Tiap kapsul SIMUCIL mengandung Acetylcysteine .................................. 200 mg
ZAT TAMBAHAN
Microcrystalline Cellulose, Magnesium Stearate, Talc, Colloidal Silicon Dioxide, 
Gelatin Capsules.
CARA KERJA
• Mengencerkan sekresi mukus dan mukopurulen dengan depolimerisasi 

mukoprotein dan asam nukleat, sehingga membersihkan sekret saluran napas.
• Mengurangi induksi hiperplasia dari sel mukosa.
• Meningkatkan produksi surfaktan.
• Antioksidan langsung dan tidak langsung.
• Pembentukan glutathion (GSH).
INDIKASI
Mengencerkan dahak di saluran pernapasan.
POSOLOGI DAN CARA PEMBERIAN
Posologi
Dewasa dan anak di atas 14 tahun:
1 kapsul 2-3 kali sehari (setara dengan 400-600 mg Acetylcysteine per hari)
Untuk anak 6-14 tahun:
1 kapsul 2 kali sehari (setara dengan 400 mg acetylcysteine per hari).
Pada kasus mukovidosis
Anak di atas 6 tahun: 
1 kapsul 3 kali sehari (setara dengan 600 mg acetylcysteine per hari).
Untuk anak di bawah 6 tahun, dipertimbangkan untuk sediaan lain yang sesuai.
Cara Pemberian
Obat diberikan secara oral setelah makan.
KONTRAINDIKASI
• Pasien yang hipersensitif terhadap zat aktif atau zat tambahan obat ini
• Anak-anak di bawah 2 tahun.
PERINGATAN DAN PERHATIAN
• Pasien yang menderita asma bronkial harus dimonitor dengan ketat selama 

terapi. Bila terjadi bronkospasme pengobatan harus segera dihentikan dan 
pengobatan yang sesuai harus dilakukan.

• Perhatian diberikan pada pasien dengan ulkus peptikum atau pasien yang 
mempunyai riwayat tersebut, khususnya pemberian bersamaan dengan obat 
lain yang mempunyai efek iritasi pada mukosa lambung.

• Pemberian Acetylcysteine, terutama pada awal terapi mungkin akan terjadi 
pengenceran (fluidify) sekret bronkial dan meningkatkan volumenya, jika 
pasien tidak dapat untuk mengekspektorasi secara efektif, drainage postural 
dan aspirasi bronkus sebaiknya dilakukan.

• Sedikit bau sulfur yang ada tidak mengindikasikan adanya kerusakan obat, 
tetapi berkaitan dengan sifat alami zat aktif.

• Mukolitik dapat menginduksi obstruksi pernafasan pada anak di bawah 2 
tahun. Hal tersebut karena karakteristik fisiologis dari sistem pernapasan 
pada kelompok usia tersebut, dimana kemampuannya untuk 
mengekspektorasi mukus terbatas. Oleh karena itu mukolitik sebaiknya tidak 
digunakan pada anak di bawah 2 tahun (lihat Kontraindikasi).

• SIMUCIL kapsul tidak tepat untuk digunakan pada anak di bawah 6 tahun. 
• Kerja mukolitik dari SIMUCIL kapsul dibantu dengan cairan yang cukup. 

Lama penggunaan SIMUCIL kapsul tergantung pada jenis dan keparahan 
penyakit dan harus ditetapkan dengan mendatangi dokter. Pada kasus 
bronkitis kronik dan mukoviscidosis, treatment harus diberikan dalam jangka 
waktu yang lama sebagai pencegahan yang kuat terhadap infeksi.

• SIMUCIL kapsul mengandung sodium, agar dipertimbangkan pada pasien 
dengan kontrol sodium yang ketat.

EFEK SAMPING
Sistem Imun
Tidak umum: Hipersensitivitas
Sangat jarang: Syok anafilaktik, 
reaksi anafilaksis/anafilaktoid
Sistem Saraf
Tidak umum: Sakit kepala
Telinga dan Labirin
Tidak umum: Tinnitus
Jantung
Tidak umum: Takikardia
Vaskuler
Sangat jarang: Perdarahan
Pernapasan, Toraks, dan Mediastinum
Jarang: Bronkospasme, dispnea
INTERAKSI OBAT
Interaksi dengan obat lain
• Studi interaksi sudah dilakukan hanya pada orang dewasa.
• Pemberian antitusif dan Acetylcysteine sebaiknya tidak dilakukan 

bersamaan, sebab penurunan refleks batuk dapat menyebabkan akumulasi 
sekresi bronkial.

• Arang aktif mungkin mengurangi efek Acetylcysteine. Mencampur SIMUCIL 
bersamaan dengan obat lain tidak dianjurkan. Laporan-laporan mengenai 
inaktivasi antibiotik oleh Acetylcysteine sejauh ini hanya pada uji in-vitro 
dimana zat-zat tersebut dicampur secara langsung. Namun bila obat oral lain 
atau antibiotika dibutuhkan, maka disarankan diberikan dengan selang waktu 
2 jam dari Acetylcysteine.

• Pemberian bersama nitrogliserin dan Acetylcysteine menunjukkan dapat 
menyebabkan hipotensi secara signifikan dan memperkuat dilatasi arteri 
secara temporal. Jika pemberian nitrogliserin dan Acetylcysteine diperlukan 
bersamaan, pasien sebaiknya dimonitor untuk hipotensinya, yang mana 
dapat menjadi berat, dan diingatkan kemungkinan terjadi sakit kepala.

Interaksi obat terhadap hasil tes laboratorium:
• Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar salisilat total dengan 

metode kolorimetri.
• Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar keton dalam urin.
KEHAMILAN DAN MENYUSUI
• Data klinis yang berhubungan dengan pemberian Acetylcysteine selama 

kehamilan terbatas. Studi pada hewan tidak menunjukkan adanya efek 
teratogenik pada kehamilan.

• Tidak ada informasi yang tersedia mengenai ekskresi pada air susu ibu. 
Produk sebaiknya hanya digunakan pada kehamilan dan menyusui setelah 
mempertimbangkan keuntungan/risiko secara cermat.

EFEK TERHADAP KEMAMPUAN MENJALANKAN MESIN & MENGENDARAI
Tidak diketahui efeknya pada kemampuan mengendarai ataupun menjalankan mesin.
OVERDOSIS
Overdosis mungkin menyebabkan gejala gastrointestinal seperti mual, muntah 
dan diare.
Pengobatan: Tidak terdapat antidotum yang spesifik untuk Acetylcysteine dan 
pengobatan bersifat symptomatic.
CARA PENYIMPANAN
Simpan di bawah suhu 30°C, terlindung dari cahaya.
Jauhkan obat dari jangkauan anak-anak.
Untuk pelaporan Efek Samping dan Keluhan Produk, dapat menghubungi:
Tim Farmakovigilans PT. Mersifarma
Email : farmakovigilans@mersifarma.com
Telepon : 0818-8287-0825

No. Reg. DTL0433306101A1

Saluran Cerna
Tidak umum: Muntah, diare, 
stomatitis, nyeri perut, mual
Jarang: Dispepsia
Kulit dan Jaringan Subkutan
Tidak umum: Urtikaria, ruam, 
angioedema, gatal
Secara Umum dan Kondisi Tempat 
Pemberian
Tidak umum: Pireksia
Tidak diketahui: Edema wajah
Investigasi (Parameter Klinik)
Jarang: Tekanan darah menurun
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Kapsul 200 mg
PEMERIAN OBAT
Granul berwarna putih kapsul No. 2, warna cangkang purple-ivory dengan 
penandaan mersi – simucil 200.
KOMPOSISI
Tiap kapsul SIMUCIL mengandung Acetylcysteine .................................. 200 mg
ZAT TAMBAHAN
Microcrystalline Cellulose, Magnesium Stearate, Talc, Colloidal Silicon Dioxide, 
Gelatin Capsules.
CARA KERJA
• Mengencerkan sekresi mukus dan mukopurulen dengan depolimerisasi 

mukoprotein dan asam nukleat, sehingga membersihkan sekret saluran napas.
• Mengurangi induksi hiperplasia dari sel mukosa.
• Meningkatkan produksi surfaktan.
• Antioksidan langsung dan tidak langsung.
• Pembentukan glutathion (GSH).
INDIKASI
Mengencerkan dahak di saluran pernapasan.
POSOLOGI DAN CARA PEMBERIAN
Posologi
Dewasa dan anak di atas 14 tahun:
1 kapsul 2-3 kali sehari (setara dengan 400-600 mg Acetylcysteine per hari)
Untuk anak 6-14 tahun:
1 kapsul 2 kali sehari (setara dengan 400 mg acetylcysteine per hari).
Pada kasus mukovidosis
Anak di atas 6 tahun: 
1 kapsul 3 kali sehari (setara dengan 600 mg acetylcysteine per hari).
Untuk anak di bawah 6 tahun, dipertimbangkan untuk sediaan lain yang sesuai.
Cara Pemberian
Obat diberikan secara oral setelah makan.
KONTRAINDIKASI
• Pasien yang hipersensitif terhadap zat aktif atau zat tambahan obat ini
• Anak-anak di bawah 2 tahun.
PERINGATAN DAN PERHATIAN
• Pasien yang menderita asma bronkial harus dimonitor dengan ketat selama 

terapi. Bila terjadi bronkospasme pengobatan harus segera dihentikan dan 
pengobatan yang sesuai harus dilakukan.

• Perhatian diberikan pada pasien dengan ulkus peptikum atau pasien yang 
mempunyai riwayat tersebut, khususnya pemberian bersamaan dengan obat 
lain yang mempunyai efek iritasi pada mukosa lambung.

• Pemberian Acetylcysteine, terutama pada awal terapi mungkin akan terjadi 
pengenceran (fluidify) sekret bronkial dan meningkatkan volumenya, jika 
pasien tidak dapat untuk mengekspektorasi secara efektif, drainage postural 
dan aspirasi bronkus sebaiknya dilakukan.

• Sedikit bau sulfur yang ada tidak mengindikasikan adanya kerusakan obat, 
tetapi berkaitan dengan sifat alami zat aktif.

• Mukolitik dapat menginduksi obstruksi pernafasan pada anak di bawah 2 
tahun. Hal tersebut karena karakteristik fisiologis dari sistem pernapasan 
pada kelompok usia tersebut, dimana kemampuannya untuk 
mengekspektorasi mukus terbatas. Oleh karena itu mukolitik sebaiknya tidak 
digunakan pada anak di bawah 2 tahun (lihat Kontraindikasi).

• SIMUCIL kapsul tidak tepat untuk digunakan pada anak di bawah 6 tahun. 
• Kerja mukolitik dari SIMUCIL kapsul dibantu dengan cairan yang cukup. 

Lama penggunaan SIMUCIL kapsul tergantung pada jenis dan keparahan 
penyakit dan harus ditetapkan dengan mendatangi dokter. Pada kasus 
bronkitis kronik dan mukoviscidosis, treatment harus diberikan dalam jangka 
waktu yang lama sebagai pencegahan yang kuat terhadap infeksi.

• SIMUCIL kapsul mengandung sodium, agar dipertimbangkan pada pasien 
dengan kontrol sodium yang ketat.

EFEK SAMPING
Sistem Imun
Tidak umum: Hipersensitivitas
Sangat jarang: Syok anafilaktik, 
reaksi anafilaksis/anafilaktoid
Sistem Saraf
Tidak umum: Sakit kepala
Telinga dan Labirin
Tidak umum: Tinnitus
Jantung
Tidak umum: Takikardia
Vaskuler
Sangat jarang: Perdarahan
Pernapasan, Toraks, dan Mediastinum
Jarang: Bronkospasme, dispnea
INTERAKSI OBAT
Interaksi dengan obat lain
• Studi interaksi sudah dilakukan hanya pada orang dewasa.
• Pemberian antitusif dan Acetylcysteine sebaiknya tidak dilakukan 

bersamaan, sebab penurunan refleks batuk dapat menyebabkan akumulasi 
sekresi bronkial.

• Arang aktif mungkin mengurangi efek Acetylcysteine. Mencampur SIMUCIL 
bersamaan dengan obat lain tidak dianjurkan. Laporan-laporan mengenai 
inaktivasi antibiotik oleh Acetylcysteine sejauh ini hanya pada uji in-vitro 
dimana zat-zat tersebut dicampur secara langsung. Namun bila obat oral lain 
atau antibiotika dibutuhkan, maka disarankan diberikan dengan selang waktu 
2 jam dari Acetylcysteine.

• Pemberian bersama nitrogliserin dan Acetylcysteine menunjukkan dapat 
menyebabkan hipotensi secara signifikan dan memperkuat dilatasi arteri 
secara temporal. Jika pemberian nitrogliserin dan Acetylcysteine diperlukan 
bersamaan, pasien sebaiknya dimonitor untuk hipotensinya, yang mana 
dapat menjadi berat, dan diingatkan kemungkinan terjadi sakit kepala.

Interaksi obat terhadap hasil tes laboratorium:
• Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar salisilat total dengan 

metode kolorimetri.
• Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar keton dalam urin.
KEHAMILAN DAN MENYUSUI
• Data klinis yang berhubungan dengan pemberian Acetylcysteine selama 

kehamilan terbatas. Studi pada hewan tidak menunjukkan adanya efek 
teratogenik pada kehamilan.

• Tidak ada informasi yang tersedia mengenai ekskresi pada air susu ibu. 
Produk sebaiknya hanya digunakan pada kehamilan dan menyusui setelah 
mempertimbangkan keuntungan/risiko secara cermat.

EFEK TERHADAP KEMAMPUAN MENJALANKAN MESIN & MENGENDARAI
Tidak diketahui efeknya pada kemampuan mengendarai ataupun menjalankan mesin.
OVERDOSIS
Overdosis mungkin menyebabkan gejala gastrointestinal seperti mual, muntah 
dan diare.
Pengobatan: Tidak terdapat antidotum yang spesifik untuk Acetylcysteine dan 
pengobatan bersifat symptomatic.
CARA PENYIMPANAN
Simpan di bawah suhu 30°C, terlindung dari cahaya.
Jauhkan obat dari jangkauan anak-anak.
Untuk pelaporan Efek Samping dan Keluhan Produk, dapat menghubungi:
Tim Farmakovigilans PT. Mersifarma
Email : farmakovigilans@mersifarma.com
Telepon : 0818-8287-0825
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Kapsul 200 mg
PEMERIAN OBAT
Granul berwarna putih kapsul No. 2, warna cangkang purple-ivory dengan 
penandaan mersi – simucil 200.
KOMPOSISI
Tiap kapsul SIMUCIL mengandung Acetylcysteine .................................. 200 mg
ZAT TAMBAHAN
Microcrystalline Cellulose, Magnesium Stearate, Talc, Colloidal Silicon Dioxide, 
Gelatin Capsules.
CARA KERJA
• Mengencerkan sekresi mukus dan mukopurulen dengan depolimerisasi 

mukoprotein dan asam nukleat, sehingga membersihkan sekret saluran napas.
• Mengurangi induksi hiperplasia dari sel mukosa.
• Meningkatkan produksi surfaktan.
• Antioksidan langsung dan tidak langsung.
• Pembentukan glutathion (GSH).
INDIKASI
Mengencerkan dahak di saluran pernapasan.
POSOLOGI DAN CARA PEMBERIAN
Posologi
Dewasa dan anak di atas 14 tahun:
1 kapsul 2-3 kali sehari (setara dengan 400-600 mg Acetylcysteine per hari)
Untuk anak 6-14 tahun:
1 kapsul 2 kali sehari (setara dengan 400 mg acetylcysteine per hari).
Pada kasus mukovidosis
Anak di atas 6 tahun: 
1 kapsul 3 kali sehari (setara dengan 600 mg acetylcysteine per hari).
Untuk anak di bawah 6 tahun, dipertimbangkan untuk sediaan lain yang sesuai.
Cara Pemberian
Obat diberikan secara oral setelah makan.
KONTRAINDIKASI
• Pasien yang hipersensitif terhadap zat aktif atau zat tambahan obat ini
• Anak-anak di bawah 2 tahun.
PERINGATAN DAN PERHATIAN
• Pasien yang menderita asma bronkial harus dimonitor dengan ketat selama 

terapi. Bila terjadi bronkospasme pengobatan harus segera dihentikan dan 
pengobatan yang sesuai harus dilakukan.

• Perhatian diberikan pada pasien dengan ulkus peptikum atau pasien yang 
mempunyai riwayat tersebut, khususnya pemberian bersamaan dengan obat 
lain yang mempunyai efek iritasi pada mukosa lambung.

• Pemberian Acetylcysteine, terutama pada awal terapi mungkin akan terjadi 
pengenceran (fluidify) sekret bronkial dan meningkatkan volumenya, jika 
pasien tidak dapat untuk mengekspektorasi secara efektif, drainage postural 
dan aspirasi bronkus sebaiknya dilakukan.

• Sedikit bau sulfur yang ada tidak mengindikasikan adanya kerusakan obat, 
tetapi berkaitan dengan sifat alami zat aktif.

• Mukolitik dapat menginduksi obstruksi pernafasan pada anak di bawah 2 
tahun. Hal tersebut karena karakteristik fisiologis dari sistem pernapasan 
pada kelompok usia tersebut, dimana kemampuannya untuk 
mengekspektorasi mukus terbatas. Oleh karena itu mukolitik sebaiknya tidak 
digunakan pada anak di bawah 2 tahun (lihat Kontraindikasi).

• SIMUCIL kapsul tidak tepat untuk digunakan pada anak di bawah 6 tahun. 
• Kerja mukolitik dari SIMUCIL kapsul dibantu dengan cairan yang cukup. 

Lama penggunaan SIMUCIL kapsul tergantung pada jenis dan keparahan 
penyakit dan harus ditetapkan dengan mendatangi dokter. Pada kasus 
bronkitis kronik dan mukoviscidosis, treatment harus diberikan dalam jangka 
waktu yang lama sebagai pencegahan yang kuat terhadap infeksi.

• SIMUCIL kapsul mengandung sodium, agar dipertimbangkan pada pasien 
dengan kontrol sodium yang ketat.

EFEK SAMPING
Sistem Imun
Tidak umum: Hipersensitivitas
Sangat jarang: Syok anafilaktik, 
reaksi anafilaksis/anafilaktoid
Sistem Saraf
Tidak umum: Sakit kepala
Telinga dan Labirin
Tidak umum: Tinnitus
Jantung
Tidak umum: Takikardia
Vaskuler
Sangat jarang: Perdarahan
Pernapasan, Toraks, dan Mediastinum
Jarang: Bronkospasme, dispnea
INTERAKSI OBAT
Interaksi dengan obat lain
• Studi interaksi sudah dilakukan hanya pada orang dewasa.
• Pemberian antitusif dan Acetylcysteine sebaiknya tidak dilakukan 

bersamaan, sebab penurunan refleks batuk dapat menyebabkan akumulasi 
sekresi bronkial.

• Arang aktif mungkin mengurangi efek Acetylcysteine. Mencampur SIMUCIL 
bersamaan dengan obat lain tidak dianjurkan. Laporan-laporan mengenai 
inaktivasi antibiotik oleh Acetylcysteine sejauh ini hanya pada uji in-vitro 
dimana zat-zat tersebut dicampur secara langsung. Namun bila obat oral lain 
atau antibiotika dibutuhkan, maka disarankan diberikan dengan selang waktu 
2 jam dari Acetylcysteine.

• Pemberian bersama nitrogliserin dan Acetylcysteine menunjukkan dapat 
menyebabkan hipotensi secara signifikan dan memperkuat dilatasi arteri 
secara temporal. Jika pemberian nitrogliserin dan Acetylcysteine diperlukan 
bersamaan, pasien sebaiknya dimonitor untuk hipotensinya, yang mana 
dapat menjadi berat, dan diingatkan kemungkinan terjadi sakit kepala.

Interaksi obat terhadap hasil tes laboratorium:
• Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar salisilat total dengan 

metode kolorimetri.
• Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar keton dalam urin.
KEHAMILAN DAN MENYUSUI
• Data klinis yang berhubungan dengan pemberian Acetylcysteine selama 

kehamilan terbatas. Studi pada hewan tidak menunjukkan adanya efek 
teratogenik pada kehamilan.

• Tidak ada informasi yang tersedia mengenai ekskresi pada air susu ibu. 
Produk sebaiknya hanya digunakan pada kehamilan dan menyusui setelah 
mempertimbangkan keuntungan/risiko secara cermat.

EFEK TERHADAP KEMAMPUAN MENJALANKAN MESIN & MENGENDARAI
Tidak diketahui efeknya pada kemampuan mengendarai ataupun menjalankan mesin.
OVERDOSIS
Overdosis mungkin menyebabkan gejala gastrointestinal seperti mual, muntah 
dan diare.
Pengobatan: Tidak terdapat antidotum yang spesifik untuk Acetylcysteine dan 
pengobatan bersifat symptomatic.
CARA PENYIMPANAN
Simpan di bawah suhu 30°C, terlindung dari cahaya.
Jauhkan obat dari jangkauan anak-anak.
Untuk pelaporan Efek Samping dan Keluhan Produk, dapat menghubungi:
Tim Farmakovigilans PT. Mersifarma
Email : farmakovigilans@mersifarma.com
Telepon : 0818-8287-0825

No. Reg. DTL0433306101A1

Saluran Cerna
Tidak umum: Muntah, diare, 
stomatitis, nyeri perut, mual
Jarang: Dispepsia
Kulit dan Jaringan Subkutan
Tidak umum: Urtikaria, ruam, 
angioedema, gatal
Secara Umum dan Kondisi Tempat 
Pemberian
Tidak umum: Pireksia
Tidak diketahui: Edema wajah
Investigasi (Parameter Klinik)
Jarang: Tekanan darah menurun
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Kapsul 200 mg
PEMERIAN OBAT
Granul berwarna putih kapsul No. 2, warna cangkang purple-ivory dengan 
penandaan mersi – simucil 200.
KOMPOSISI
Tiap kapsul SIMUCIL mengandung Acetylcysteine .................................. 200 mg
ZAT TAMBAHAN
Microcrystalline Cellulose, Magnesium Stearate, Talc, Colloidal Silicon Dioxide, 
Gelatin Capsules.
CARA KERJA
• Mengencerkan sekresi mukus dan mukopurulen dengan depolimerisasi 

mukoprotein dan asam nukleat, sehingga membersihkan sekret saluran napas.
• Mengurangi induksi hiperplasia dari sel mukosa.
• Meningkatkan produksi surfaktan.
• Antioksidan langsung dan tidak langsung.
• Pembentukan glutathion (GSH).
INDIKASI
Mengencerkan dahak di saluran pernapasan.
POSOLOGI DAN CARA PEMBERIAN
Posologi
Dewasa dan anak di atas 14 tahun:
1 kapsul 2-3 kali sehari (setara dengan 400-600 mg Acetylcysteine per hari)
Untuk anak 6-14 tahun:
1 kapsul 2 kali sehari (setara dengan 400 mg acetylcysteine per hari).
Pada kasus mukovidosis
Anak di atas 6 tahun: 
1 kapsul 3 kali sehari (setara dengan 600 mg acetylcysteine per hari).
Untuk anak di bawah 6 tahun, dipertimbangkan untuk sediaan lain yang sesuai.
Cara Pemberian
Obat diberikan secara oral setelah makan.
KONTRAINDIKASI
• Pasien yang hipersensitif terhadap zat aktif atau zat tambahan obat ini
• Anak-anak di bawah 2 tahun.
PERINGATAN DAN PERHATIAN
• Pasien yang menderita asma bronkial harus dimonitor dengan ketat selama 

terapi. Bila terjadi bronkospasme pengobatan harus segera dihentikan dan 
pengobatan yang sesuai harus dilakukan.

• Perhatian diberikan pada pasien dengan ulkus peptikum atau pasien yang 
mempunyai riwayat tersebut, khususnya pemberian bersamaan dengan obat 
lain yang mempunyai efek iritasi pada mukosa lambung.

• Pemberian Acetylcysteine, terutama pada awal terapi mungkin akan terjadi 
pengenceran (fluidify) sekret bronkial dan meningkatkan volumenya, jika 
pasien tidak dapat untuk mengekspektorasi secara efektif, drainage postural 
dan aspirasi bronkus sebaiknya dilakukan.

• Sedikit bau sulfur yang ada tidak mengindikasikan adanya kerusakan obat, 
tetapi berkaitan dengan sifat alami zat aktif.

• Mukolitik dapat menginduksi obstruksi pernafasan pada anak di bawah 2 
tahun. Hal tersebut karena karakteristik fisiologis dari sistem pernapasan 
pada kelompok usia tersebut, dimana kemampuannya untuk 
mengekspektorasi mukus terbatas. Oleh karena itu mukolitik sebaiknya tidak 
digunakan pada anak di bawah 2 tahun (lihat Kontraindikasi).

• SIMUCIL kapsul tidak tepat untuk digunakan pada anak di bawah 6 tahun. 
• Kerja mukolitik dari SIMUCIL kapsul dibantu dengan cairan yang cukup. 

Lama penggunaan SIMUCIL kapsul tergantung pada jenis dan keparahan 
penyakit dan harus ditetapkan dengan mendatangi dokter. Pada kasus 
bronkitis kronik dan mukoviscidosis, treatment harus diberikan dalam jangka 
waktu yang lama sebagai pencegahan yang kuat terhadap infeksi.

• SIMUCIL kapsul mengandung sodium, agar dipertimbangkan pada pasien 
dengan kontrol sodium yang ketat.

EFEK SAMPING
Sistem Imun
Tidak umum: Hipersensitivitas
Sangat jarang: Syok anafilaktik, 
reaksi anafilaksis/anafilaktoid
Sistem Saraf
Tidak umum: Sakit kepala
Telinga dan Labirin
Tidak umum: Tinnitus
Jantung
Tidak umum: Takikardia
Vaskuler
Sangat jarang: Perdarahan
Pernapasan, Toraks, dan Mediastinum
Jarang: Bronkospasme, dispnea
INTERAKSI OBAT
Interaksi dengan obat lain
• Studi interaksi sudah dilakukan hanya pada orang dewasa.
• Pemberian antitusif dan Acetylcysteine sebaiknya tidak dilakukan 

bersamaan, sebab penurunan refleks batuk dapat menyebabkan akumulasi 
sekresi bronkial.

• Arang aktif mungkin mengurangi efek Acetylcysteine. Mencampur SIMUCIL 
bersamaan dengan obat lain tidak dianjurkan. Laporan-laporan mengenai 
inaktivasi antibiotik oleh Acetylcysteine sejauh ini hanya pada uji in-vitro 
dimana zat-zat tersebut dicampur secara langsung. Namun bila obat oral lain 
atau antibiotika dibutuhkan, maka disarankan diberikan dengan selang waktu 
2 jam dari Acetylcysteine.

• Pemberian bersama nitrogliserin dan Acetylcysteine menunjukkan dapat 
menyebabkan hipotensi secara signifikan dan memperkuat dilatasi arteri 
secara temporal. Jika pemberian nitrogliserin dan Acetylcysteine diperlukan 
bersamaan, pasien sebaiknya dimonitor untuk hipotensinya, yang mana 
dapat menjadi berat, dan diingatkan kemungkinan terjadi sakit kepala.

Interaksi obat terhadap hasil tes laboratorium:
• Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar salisilat total dengan 

metode kolorimetri.
• Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar keton dalam urin.
KEHAMILAN DAN MENYUSUI
• Data klinis yang berhubungan dengan pemberian Acetylcysteine selama 

kehamilan terbatas. Studi pada hewan tidak menunjukkan adanya efek 
teratogenik pada kehamilan.

• Tidak ada informasi yang tersedia mengenai ekskresi pada air susu ibu. 
Produk sebaiknya hanya digunakan pada kehamilan dan menyusui setelah 
mempertimbangkan keuntungan/risiko secara cermat.

EFEK TERHADAP KEMAMPUAN MENJALANKAN MESIN & MENGENDARAI
Tidak diketahui efeknya pada kemampuan mengendarai ataupun menjalankan mesin.
OVERDOSIS
Overdosis mungkin menyebabkan gejala gastrointestinal seperti mual, muntah 
dan diare.
Pengobatan: Tidak terdapat antidotum yang spesifik untuk Acetylcysteine dan 
pengobatan bersifat symptomatic.
CARA PENYIMPANAN
Simpan di bawah suhu 30°C, terlindung dari cahaya.
Jauhkan obat dari jangkauan anak-anak.
Untuk pelaporan Efek Samping dan Keluhan Produk, dapat menghubungi:
Tim Farmakovigilans PT. Mersifarma
Email : farmakovigilans@mersifarma.com
Telepon : 0818-8287-0825

No. Reg. DTL0433306101A1

Acetylcysteine 200 m
g

S
IM

U
C

IL
®

DISETUJUI OLEH BPOM : 01/08/2025 ID : EREG100244VR12500023
EREG10024412400319



Batch No.
MD/ED

HET

Batch No.
MD/ED

HET

62

22
5

0000-000000-00

P No. 1
Awas! Obat Keras

Bacalah aturan memakainya

Acetylcysteine
®SIMUCIL

IP
O0

01
65

Kapsul 200 mg
PEMERIAN OBAT
Granul berwarna putih kapsul No. 2, warna cangkang purple-ivory dengan 
penandaan mersi – simucil 200.
KOMPOSISI
Tiap kapsul SIMUCIL mengandung Acetylcysteine .................................. 200 mg
ZAT TAMBAHAN
Microcrystalline Cellulose, Magnesium Stearate, Talc, Colloidal Silicon Dioxide, 
Gelatin Capsules.
CARA KERJA
• Mengencerkan sekresi mukus dan mukopurulen dengan depolimerisasi 

mukoprotein dan asam nukleat, sehingga membersihkan sekret saluran napas.
• Mengurangi induksi hiperplasia dari sel mukosa.
• Meningkatkan produksi surfaktan.
• Antioksidan langsung dan tidak langsung.
• Pembentukan glutathion (GSH).
INDIKASI
Mengencerkan dahak di saluran pernapasan.
POSOLOGI DAN CARA PEMBERIAN
Posologi
Dewasa dan anak di atas 14 tahun:
1 kapsul 2-3 kali sehari (setara dengan 400-600 mg Acetylcysteine per hari)
Untuk anak 6-14 tahun:
1 kapsul 2 kali sehari (setara dengan 400 mg acetylcysteine per hari).
Pada kasus mukovidosis
Anak di atas 6 tahun: 
1 kapsul 3 kali sehari (setara dengan 600 mg acetylcysteine per hari).
Untuk anak di bawah 6 tahun, dipertimbangkan untuk sediaan lain yang sesuai.
Cara Pemberian
Obat diberikan secara oral setelah makan.
KONTRAINDIKASI
• Pasien yang hipersensitif terhadap zat aktif atau zat tambahan obat ini
• Anak-anak di bawah 2 tahun.
PERINGATAN DAN PERHATIAN
• Pasien yang menderita asma bronkial harus dimonitor dengan ketat selama 

terapi. Bila terjadi bronkospasme pengobatan harus segera dihentikan dan 
pengobatan yang sesuai harus dilakukan.

• Perhatian diberikan pada pasien dengan ulkus peptikum atau pasien yang 
mempunyai riwayat tersebut, khususnya pemberian bersamaan dengan obat 
lain yang mempunyai efek iritasi pada mukosa lambung.

• Pemberian Acetylcysteine, terutama pada awal terapi mungkin akan terjadi 
pengenceran (fluidify) sekret bronkial dan meningkatkan volumenya, jika 
pasien tidak dapat untuk mengekspektorasi secara efektif, drainage postural 
dan aspirasi bronkus sebaiknya dilakukan.

• Sedikit bau sulfur yang ada tidak mengindikasikan adanya kerusakan obat, 
tetapi berkaitan dengan sifat alami zat aktif.

• Mukolitik dapat menginduksi obstruksi pernafasan pada anak di bawah 2 
tahun. Hal tersebut karena karakteristik fisiologis dari sistem pernapasan 
pada kelompok usia tersebut, dimana kemampuannya untuk mengekspek-
torasi mukus terbatas. Oleh karena itu mukolitik sebaiknya tidak digunakan 
pada anak di bawah 2 tahun (lihat Kontraindikasi).

• SIMUCIL kapsul tidak tepat untuk digunakan pada anak di bawah 6 tahun. 
• Kerja mukolitik dari SIMUCIL kapsul dibantu dengan cairan yang cukup. 

Lama penggunaan SIMUCIL kapsul tergantung pada jenis dan keparahan 
penyakit dan harus ditetapkan dengan mendatangi dokter. Pada kasus 
bronkitis kronik dan mukoviscidosis, treatment harus diberikan dalam jangka 
waktu yang lama sebagai pencegahan yang kuat terhadap infeksi.

• SIMUCIL kapsul mengandung sodium, agar dipertimbangkan pada pasien 
dengan kontrol sodium yang ketat.

EFEK SAMPING
Sistem Imun
Tidak umum: Hipersensitivitas
Sangat jarang: Syok anafilaktik, 
reaksi anafilaksis/anafilaktoid
Sistem Saraf
Tidak umum: Sakit kepala
Telinga dan Labirin
Tidak umum: Tinnitus
Jantung
Tidak umum: Takikardia
Vaskuler
Sangat jarang: Perdarahan
Pernapasan, Toraks, dan Mediastinum
Jarang: Bronkospasme, dispnea
INTERAKSI OBAT
Interaksi dengan obat lain
• Studi interaksi sudah dilakukan hanya pada orang dewasa.
• Pemberian antitusif dan Acetylcysteine sebaiknya tidak dilakukan bersamaan, 

sebab penurunan refleks batuk dapat menyebabkan akumulasi sekresi 
bronkial.

• Arang aktif mungkin mengurangi efek Acetylcysteine. Mencampur SIMUCIL 
bersamaan dengan obat lain tidak dianjurkan. Laporan-laporan mengenai 
inaktivasi antibiotik oleh Acetylcysteine sejauh ini hanya pada uji in-vitro 
dimana zat-zat tersebut dicampur secara langsung. Namun bila obat oral lain 
atau antibiotika dibutuhkan, maka disarankan diberikan dengan selang waktu 
2 jam dari Acetylcysteine.

• Pemberian bersama nitrogliserin dan Acetylcysteine menunjukkan dapat 
menyebabkan hipotensi secara signifikan dan memperkuat dilatasi arteri 
secara temporal. Jika pemberian nitrogliserin dan Acetylcysteine diperlukan 
bersamaan, pasien sebaiknya dimonitor untuk hipotensinya, yang mana dapat 
menjadi berat, dan diingatkan kemungkinan terjadi sakit kepala.

Interaksi obat terhadap hasil tes laboratorium:
• Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar salisilat total dengan 

metode kolorimetri.
• Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar keton dalam urin.
KEHAMILAN DAN MENYUSUI
• Data klinis yang berhubungan dengan pemberian Acetylcysteine selama 

kehamilan terbatas. Studi pada hewan tidak menunjukkan adanya efek 
teratogenik pada kehamilan.

• Tidak ada informasi yang tersedia mengenai ekskresi pada air susu ibu. 
Produk sebaiknya hanya digunakan pada kehamilan dan menyusui setelah 
mempertimbangkan keuntungan/risiko secara cermat.

EFEK TERHADAP KEMAMPUAN MENJALANKAN MESIN & MENGENDARAI
Tidak diketahui efeknya pada kemampuan mengendarai ataupun menjalankan mesin.
OVERDOSIS
Overdosis mungkin menyebabkan gejala gastrointestinal seperti mual, muntah 
dan diare.
Pengobatan: Tidak terdapat antidotum yang spesifik untuk Acetylcysteine dan 
pengobatan bersifat symptomatic.
CARA PENYIMPANAN
Simpan di bawah suhu 30°C, terlindung dari cahaya.
Jauhkan obat dari jangkauan anak-anak.
Untuk pelaporan Efek Samping dan Keluhan Produk, dapat menghubungi:
Tim Farmakovigilans PT. Mersifarma
Email : farmakovigilans@mersifarma.com
Telepon : 0818-8287-0825

No. Reg. DTL0433306101A1

Saluran Cerna
Tidak umum: Muntah, diare, 
stomatitis, nyeri perut, mual
Jarang: Dispepsia
Kulit dan Jaringan Subkutan
Tidak umum: Urtikaria, ruam, 
angioedema, gatal
Secara Umum dan Kondisi Tempat 
Pemberian
Tidak umum: Pireksia
Tidak diketahui: Edema wajah
Investigasi (Parameter Klinik)
Jarang: Tekanan darah menurun
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Kapsul 200 mg
PEMERIAN OBAT
Granul berwarna putih kapsul No. 2, warna cangkang purple-ivory dengan 
penandaan mersi – simucil 200.
KOMPOSISI
Tiap kapsul SIMUCIL mengandung Acetylcysteine .................................. 200 mg
ZAT TAMBAHAN
Microcrystalline Cellulose, Magnesium Stearate, Talc, Colloidal Silicon Dioxide, 
Gelatin Capsules.
CARA KERJA
• Mengencerkan sekresi mukus dan mukopurulen dengan depolimerisasi 

mukoprotein dan asam nukleat, sehingga membersihkan sekret saluran napas.
• Mengurangi induksi hiperplasia dari sel mukosa.
• Meningkatkan produksi surfaktan.
• Antioksidan langsung dan tidak langsung.
• Pembentukan glutathion (GSH).
INDIKASI
Mengencerkan dahak di saluran pernapasan.
POSOLOGI DAN CARA PEMBERIAN
Posologi
Dewasa dan anak di atas 14 tahun:
1 kapsul 2-3 kali sehari (setara dengan 400-600 mg Acetylcysteine per hari)
Untuk anak 6-14 tahun:
1 kapsul 2 kali sehari (setara dengan 400 mg acetylcysteine per hari).
Pada kasus mukovidosis
Anak di atas 6 tahun: 
1 kapsul 3 kali sehari (setara dengan 600 mg acetylcysteine per hari).
Untuk anak di bawah 6 tahun, dipertimbangkan untuk sediaan lain yang sesuai.
Cara Pemberian
Obat diberikan secara oral setelah makan.
KONTRAINDIKASI
• Pasien yang hipersensitif terhadap zat aktif atau zat tambahan obat ini
• Anak-anak di bawah 2 tahun.
PERINGATAN DAN PERHATIAN
• Pasien yang menderita asma bronkial harus dimonitor dengan ketat selama 

terapi. Bila terjadi bronkospasme pengobatan harus segera dihentikan dan 
pengobatan yang sesuai harus dilakukan.

• Perhatian diberikan pada pasien dengan ulkus peptikum atau pasien yang 
mempunyai riwayat tersebut, khususnya pemberian bersamaan dengan obat 
lain yang mempunyai efek iritasi pada mukosa lambung.

• Pemberian Acetylcysteine, terutama pada awal terapi mungkin akan terjadi 
pengenceran (fluidify) sekret bronkial dan meningkatkan volumenya, jika 
pasien tidak dapat untuk mengekspektorasi secara efektif, drainage postural 
dan aspirasi bronkus sebaiknya dilakukan.

• Sedikit bau sulfur yang ada tidak mengindikasikan adanya kerusakan obat, 
tetapi berkaitan dengan sifat alami zat aktif.

• Mukolitik dapat menginduksi obstruksi pernafasan pada anak di bawah 2 
tahun. Hal tersebut karena karakteristik fisiologis dari sistem pernapasan 
pada kelompok usia tersebut, dimana kemampuannya untuk mengekspek-
torasi mukus terbatas. Oleh karena itu mukolitik sebaiknya tidak digunakan 
pada anak di bawah 2 tahun (lihat Kontraindikasi).

• SIMUCIL kapsul tidak tepat untuk digunakan pada anak di bawah 6 tahun. 
• Kerja mukolitik dari SIMUCIL kapsul dibantu dengan cairan yang cukup. 

Lama penggunaan SIMUCIL kapsul tergantung pada jenis dan keparahan 
penyakit dan harus ditetapkan dengan mendatangi dokter. Pada kasus 
bronkitis kronik dan mukoviscidosis, treatment harus diberikan dalam jangka 
waktu yang lama sebagai pencegahan yang kuat terhadap infeksi.

• SIMUCIL kapsul mengandung sodium, agar dipertimbangkan pada pasien 
dengan kontrol sodium yang ketat.

EFEK SAMPING
Sistem Imun
Tidak umum: Hipersensitivitas
Sangat jarang: Syok anafilaktik, 
reaksi anafilaksis/anafilaktoid
Sistem Saraf
Tidak umum: Sakit kepala
Telinga dan Labirin
Tidak umum: Tinnitus
Jantung
Tidak umum: Takikardia
Vaskuler
Sangat jarang: Perdarahan
Pernapasan, Toraks, dan Mediastinum
Jarang: Bronkospasme, dispnea
INTERAKSI OBAT
Interaksi dengan obat lain
• Studi interaksi sudah dilakukan hanya pada orang dewasa.
• Pemberian antitusif dan Acetylcysteine sebaiknya tidak dilakukan bersamaan, 

sebab penurunan refleks batuk dapat menyebabkan akumulasi sekresi 
bronkial.

• Arang aktif mungkin mengurangi efek Acetylcysteine. Mencampur SIMUCIL 
bersamaan dengan obat lain tidak dianjurkan. Laporan-laporan mengenai 
inaktivasi antibiotik oleh Acetylcysteine sejauh ini hanya pada uji in-vitro 
dimana zat-zat tersebut dicampur secara langsung. Namun bila obat oral lain 
atau antibiotika dibutuhkan, maka disarankan diberikan dengan selang waktu 
2 jam dari Acetylcysteine.

• Pemberian bersama nitrogliserin dan Acetylcysteine menunjukkan dapat 
menyebabkan hipotensi secara signifikan dan memperkuat dilatasi arteri 
secara temporal. Jika pemberian nitrogliserin dan Acetylcysteine diperlukan 
bersamaan, pasien sebaiknya dimonitor untuk hipotensinya, yang mana dapat 
menjadi berat, dan diingatkan kemungkinan terjadi sakit kepala.

Interaksi obat terhadap hasil tes laboratorium:
• Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar salisilat total dengan 

metode kolorimetri.
• Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar keton dalam urin.
KEHAMILAN DAN MENYUSUI
• Data klinis yang berhubungan dengan pemberian Acetylcysteine selama 

kehamilan terbatas. Studi pada hewan tidak menunjukkan adanya efek 
teratogenik pada kehamilan.

• Tidak ada informasi yang tersedia mengenai ekskresi pada air susu ibu. 
Produk sebaiknya hanya digunakan pada kehamilan dan menyusui setelah 
mempertimbangkan keuntungan/risiko secara cermat.

EFEK TERHADAP KEMAMPUAN MENJALANKAN MESIN & MENGENDARAI
Tidak diketahui efeknya pada kemampuan mengendarai ataupun menjalankan mesin.
OVERDOSIS
Overdosis mungkin menyebabkan gejala gastrointestinal seperti mual, muntah 
dan diare.
Pengobatan: Tidak terdapat antidotum yang spesifik untuk Acetylcysteine dan 
pengobatan bersifat symptomatic.
CARA PENYIMPANAN
Simpan di bawah suhu 30°C, terlindung dari cahaya.
Jauhkan obat dari jangkauan anak-anak.
Untuk pelaporan Efek Samping dan Keluhan Produk, dapat menghubungi:
Tim Farmakovigilans PT. Mersifarma
Email : farmakovigilans@mersifarma.com
Telepon : 0818-8287-0825

No. Reg. DTL0433306101A1S
IM

U
C

IL
®

DISETUJUI OLEH BPOM : 01/08/2025 ID : EREG100244VR12500023
EREG10024412400319



SIMUCIL 200

ARTWORK DESIGN STANDARD FOLDING BOX

Date of use: 28/07/2025
(DD-MM-YYYY)

SKETCHES

PT. MERSIFARMA TIRMAKU MERCUSANA
DEPARTEMEN DESIGN & PACKAGING

STANDARD SECONDARY 2025

Cut

Ø12mm BlackBLUE
TC 320620 x 5mm (LxH)

30 x 7mm (LxH)Outside Bleed

Glue Flap

Crease

Dimension (L x W x H) 230 x 53 x 75 mm
PrimaryMaterial Packsize/Primary No. Reg

MST/ PE15/ AL20/ PE3010 strips @ 10 capsulesCarton Duplex 270g

Type Font Type Font
Front / Rear Panel Left / Right Side Panel

Product Name

Tahoma,
Bold

Tahoma,
Regular

Arial, 
Bold/Reguler

Arial, 
Reguler & Bold

50pt 40pt 24 ~12pt

Active Ingredient Another Font

8pt

Another Font
Type Font

Top Closure Panel

Product Name

Tahoma,
Bold

Tahoma,
Bold

28pt 22pt

Arial, 
Bold/Reguler

15~pt

Active Ingredient Another Font

W

L

H

Not at scale - Size in mm

DTL0433306101A1

Material Code

Finishing : Full Varnish Type Water Base 
IFB00117

*IFB00117*Gradient TC 1003
to White

WARM RED
TC 1003

2D Barcode

14.5 x 14.5 mm

CHECKED & APPROVED BY
R&D RA

Tgl: Tgl: Tgl: Tgl: Tgl:

Staff/SPV Manager Staff/SPV Manager Dir. Bus. Dev

10 strips @ 10 capsule

Capsule 200 mg
Acetylcysteine

®SIMUCIL

Kapsul 200 m
g

10 strip @ 10 kapsul10 strip @
 10 kapsul

Kapsul 200 mg
Acetylcysteine

00
00

-0
00

00
0-

00
IFB00117

*IFB00117*

Reg. No.
Batch No.
MD / ED
HET

: DTL0433306101A1
:
:
:

P No. 1
Awas! Obat Keras

Bacalah aturan memakainya

12

53

360

272

52

13

16

75

53

75

53

230

37

1

R13

o45

o16

3 5

1
1.5

8

Penandaan bar warna

®

SIMUCIL

Acetylcysteine
®

SIM
U

CIL

Ca
ps

ul
e 2

00
 m

g
10

 s
tri

ps
 @

 1
0 

ca
ps

ul
es

Ac
et

ylc
ys

te
ine

®

SI
M

U
CI

L

PEMERIAN OBAT
Granul berwarna putih kapsul No. 2, warna cangkang purple-ivory dengan penandaan mersi – simucil 200.
KOMPOSISI
Tiap kapsul SIMUCIL mengandung Acetylcysteine ............................................................................................................ 200 mg
ZAT TAMBAHAN
Microcrystalline Cellulose, Magnesium Stearate, Talc, Colloidal Silicon Dioxide, Gelatin Capsules.
CARA KERJA
• Mengencerkan sekresi mukus dan mukopurulen dengan depolimerisasi mukoprotein dan asam nukleat, sehingga 

membersihkan sekret saluran napas.
• Mengurangi induksi hiperplasia dari sel mukosa.
• Meningkatkan produksi surfaktan.
• Antioksidan langsung dan tidak langsung.
• Pembentukan glutathion (GSH).
INDIKASI
Mengencerkan dahak di saluran pernapasan.
POSOLOGI DAN CARA PEMBERIAN
Posologi
Dewasa dan anak di atas 14 tahun:
1 kapsul 2-3 kali sehari (setara dengan 400-600 mg Acetylcysteine per hari)
Untuk anak 6-14 tahun:
1 kapsul 2 kali sehari (setara dengan 400 mg acetylcysteine per hari).
Pada kasus mukovidosis
Anak di atas 6 tahun: 
1 kapsul 3 kali sehari (setara dengan 600 mg acetylcysteine per hari).
Untuk anak di bawah 6 tahun, dipertimbangkan untuk sediaan lain yang sesuai.
Cara Pemberian
Obat diberikan secara oral setelah makan.

KONTRAINDIKASI
• Pasien yang hipersensitif terhadap zat aktif atau zat tambahan obat ini
• Anak-anak di bawah 2 tahun.
PERINGATAN DAN PERHATIAN
• Pasien yang menderita asma bronkial harus dimonitor dengan ketat selama terapi. Bila terjadi bronkospasme 

pengobatan harus segera dihentikan dan pengobatan yang sesuai harus dilakukan.
• Perhatian diberikan pada pasien dengan ulkus peptikum atau pasien yang mempunyai riwayat tersebut, 

khususnya pemberian bersamaan dengan obat lain yang mempunyai efek iritasi pada mukosa lambung.
• Pemberian Acetylcysteine, terutama pada awal terapi mungkin akan terjadi pengenceran (fluidify) sekret bronkial 

dan meningkatkan volumenya, jika pasien tidak dapat untuk mengekspektorasi secara efektif, drainage postural 
dan aspirasi bronkus sebaiknya dilakukan.

• Sedikit bau sulfur yang ada tidak mengindikasikan adanya kerusakan obat, tetapi berkaitan dengan sifat alami zat 
aktif.

• Mukolitik dapat menginduksi obstruksi pernafasan pada anak di bawah 2 tahun. Hal tersebut karena karakteristik 
fisiologis dari sistem pernapasan pada kelompok usia tersebut, dimana kemampuannya untuk mengekspektorasi 
mukus terbatas. Oleh karena itu mukolitik sebaiknya tidak digunakan pada anak di bawah 2 tahun (lihat 
Kontraindikasi).

• SIMUCIL kapsul tidak tepat untuk digunakan pada anak di bawah 6 tahun. 
• Kerja mukolitik dari SIMUCIL kapsul dibantu dengan cairan yang cukup. Lama penggunaan SIMUCIL kapsul 

tergantung pada jenis dan keparahan penyakit dan harus ditetapkan dengan mendatangi dokter. Pada kasus 
bronkitis kronik dan mukoviscidosis, treatment harus diberikan dalam jangka waktu yang lama sebagai 
pencegahan yang kuat terhadap infeksi.

• SIMUCIL kapsul mengandung sodium, agar dipertimbangkan pada pasien dengan kontrol sodium yang ketat.
• Selama kehamilan dan menyusui, pemberian SIMUCIL harus di bawah pengawasan dokter.

EFEK SAMPING
Sistem Imun
Tidak umum: Hipersensitivitas
Sangat jarang: Syok anafilaktik, 
reaksi anafilaksis/anafilaktoid
Sistem Saraf
Tidak umum: Sakit kepala
Telinga dan Labirin
Tidak umum: Tinnitus
Jantung
Tidak umum: Takikardia
Vaskuler
Sangat jarang: Perdarahan
Pernapasan, Toraks, dan Mediastinum
Jarang: Bronkospasme, dispnea

Saluran Cerna
Tidak umum: Muntah, diare, stomatitis, nyeri 
perut, mual
Jarang: Dispepsia
Kulit dan Jaringan Subkutan
Tidak umum: Urtikaria, ruam, angioedema, 
gatal
Secara Umum dan Kondisi Tempat 
Pemberian
Tidak umum: Pireksia
Tidak diketahui: Edema wajah
Investigasi (Parameter Klinik)
Jarang: Tekanan darah menurun

INTERAKSI OBAT
Interaksi dengan obat lain
•Studi interaksi sudah dilakukan hanya pada orang dewasa.
•Pemberian antitusif dan Acetylcysteine sebaiknya tidak dilakukan bersamaan, sebab 

penurunan refleks batuk dapat menyebabkan akumulasi sekresi bronkial.
•Arang aktif mungkin mengurangi efek Acetylcysteine. Mencampur SIMUCIL bersamaan 

dengan obat lain tidak dianjurkan. Laporan-laporan mengenai inaktivasi antibiotik oleh 
Acetylcysteine sejauh ini hanya pada uji in-vitro dimana zat-zat tersebut dicampur secara 
langsung. Namun bila obat oral lain atau antibiotika dibutuhkan, maka disarankan diberikan 
dengan selang waktu 2 jam dari Acetylcysteine.

•Pemberian bersama nitrogliserin dan Acetylcysteine menunjukkan dapat menyebabkan 
hipotensi secara signifikan dan memperkuat dilatasi arteri secara temporal. Jika pemberian 
nitrogliserin dan Acetylcysteine diperlukan bersamaan, pasien sebaiknya dimonitor untuk 
hipotensinya, yang mana dapat menjadi berat, dan diingatkan kemungkinan terjadi sakit 
kepala.

Interaksi obat terhadap hasil tes laboratorium:
•Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar salisilat total dengan metode 

kolorimetri.
•Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar keton dalam urin.
KEHAMILAN DAN MENYUSUI
•Data klinis yang berhubungan dengan pemberian Acetylcysteine selama kehamilan 

terbatas. Studi pada hewan tidak menunjukkan adanya efek teratogenik pada kehamilan.
•Tidak ada informasi yang tersedia mengenai ekskresi pada air susu ibu. Produk sebaiknya 

hanya digunakan pada kehamilan dan menyusui setelah mempertimbangkan 
keuntungan/risiko secara cermat.

EFEK TERHADAP KEMAMPUAN MENJALANKAN MESIN & MENGENDARAI
Tidak diketahui efeknya pada kemampuan mengendarai ataupun menjalankan mesin.
OVERDOSIS
Overdosis mungkin menyebabkan gejala gastrointestinal seperti mual, muntah dan diare.
Pengobatan: Tidak terdapat antidotum yang spesifik untuk Acetylcysteine dan pengobatan 
bersifat symptomatic.
CARA PENYIMPANAN
Simpan di bawah suhu 30°C, terlindung dari cahaya.
Jauhkan obat dari jangkauan anak-anak.

PT. Mersifarma TM
Sukabumi - Indonesia
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PEMERIAN OBAT
Granul berwarna putih kapsul No. 2, warna cangkang purple-ivory dengan penandaan mersi – simucil 200.
KOMPOSISI
Tiap kapsul SIMUCIL mengandung Acetylcysteine ............................................................................................................ 200 mg
ZAT TAMBAHAN
Microcrystalline Cellulose, Magnesium Stearate, Talc, Colloidal Silicon Dioxide, Gelatin Capsules.
CARA KERJA
• Mengencerkan sekresi mukus dan mukopurulen dengan depolimerisasi mukoprotein dan asam nukleat, sehingga 

membersihkan sekret saluran napas.
• Mengurangi induksi hiperplasia dari sel mukosa.
• Meningkatkan produksi surfaktan.
• Antioksidan langsung dan tidak langsung.
• Pembentukan glutathion (GSH).
INDIKASI
Mengencerkan dahak di saluran pernapasan.
POSOLOGI DAN CARA PEMBERIAN
Posologi
Dewasa dan anak di atas 14 tahun:
1 kapsul 2-3 kali sehari (setara dengan 400-600 mg Acetylcysteine per hari)
Untuk anak 6-14 tahun:
1 kapsul 2 kali sehari (setara dengan 400 mg acetylcysteine per hari).
Pada kasus mukovidosis
Anak di atas 6 tahun: 
1 kapsul 3 kali sehari (setara dengan 600 mg acetylcysteine per hari).
Untuk anak di bawah 6 tahun, dipertimbangkan untuk sediaan lain yang sesuai.
Cara Pemberian
Obat diberikan secara oral setelah makan.

KONTRAINDIKASI
• Pasien yang hipersensitif terhadap zat aktif atau zat tambahan obat ini
• Anak-anak di bawah 2 tahun.
PERINGATAN DAN PERHATIAN
• Pasien yang menderita asma bronkial harus dimonitor dengan ketat selama terapi. Bila terjadi bronkospasme 

pengobatan harus segera dihentikan dan pengobatan yang sesuai harus dilakukan.
• Perhatian diberikan pada pasien dengan ulkus peptikum atau pasien yang mempunyai riwayat tersebut, khususnya 

pemberian bersamaan dengan obat lain yang mempunyai efek iritasi pada mukosa lambung.
• Pemberian Acetylcysteine, terutama pada awal terapi mungkin akan terjadi pengenceran (fluidify) sekret bronkial 

dan meningkatkan volumenya, jika pasien tidak dapat untuk mengekspektorasi secara efektif, drainage postural dan 
aspirasi bronkus sebaiknya dilakukan.

• Sedikit bau sulfur yang ada tidak mengindikasikan adanya kerusakan obat, tetapi berkaitan dengan sifat alami zat 
aktif.

• Mukolitik dapat menginduksi obstruksi pernafasan pada anak di bawah 2 tahun. Hal tersebut karena karakteristik 
fisiologis dari sistem pernapasan pada kelompok usia tersebut, dimana kemampuannya untuk mengekspektorasi 
mukus terbatas. Oleh karena itu mukolitik sebaiknya tidak digunakan pada anak di bawah 2 tahun (lihat 
Kontraindikasi).

• SIMUCIL kapsul tidak tepat untuk digunakan pada anak di bawah 6 tahun. 
• Kerja mukolitik dari SIMUCIL kapsul dibantu dengan cairan yang cukup. Lama penggunaan SIMUCIL kapsul 

tergantung pada jenis dan keparahan penyakit dan harus ditetapkan dengan mendatangi dokter. Pada kasus 
bronkitis kronik dan mukoviscidosis, treatment harus diberikan dalam jangka waktu yang lama sebagai pencegahan 
yang kuat terhadap infeksi.

• SIMUCIL kapsul mengandung sodium, agar dipertimbangkan pada pasien dengan kontrol sodium yang ketat.
• Selama kehamilan dan menyusui, pemberian SIMUCIL harus di bawah pengawasan dokter.

EFEK SAMPING
Sistem Imun
Tidak umum: Hipersensitivitas
Sangat jarang: Syok anafilaktik, 
reaksi anafilaksis/anafilaktoid
Sistem Saraf
Tidak umum: Sakit kepala
Telinga dan Labirin
Tidak umum: Tinnitus
Jantung
Tidak umum: Takikardia
Vaskuler
Sangat jarang: Perdarahan
Pernapasan, Toraks, dan Mediastinum
Jarang: Bronkospasme, dispnea

Saluran Cerna
Tidak umum: Muntah, diare, stomatitis, nyeri 
perut, mual
Jarang: Dispepsia
Kulit dan Jaringan Subkutan
Tidak umum: Urtikaria, ruam, angioedema, 
gatal
Secara Umum dan Kondisi Tempat 
Pemberian
Tidak umum: Pireksia
Tidak diketahui: Edema wajah
Investigasi (Parameter Klinik)
Jarang: Tekanan darah menurun

INTERAKSI OBAT
Interaksi dengan obat lain
•Studi interaksi sudah dilakukan hanya pada orang dewasa.
•Pemberian antitusif dan Acetylcysteine sebaiknya tidak dilakukan bersamaan, sebab 

penurunan refleks batuk dapat menyebabkan akumulasi sekresi bronkial.
•Arang aktif mungkin mengurangi efek Acetylcysteine. Mencampur SIMUCIL bersamaan 

dengan obat lain tidak dianjurkan. Laporan-laporan mengenai inaktivasi antibiotik oleh 
Acetylcysteine sejauh ini hanya pada uji in-vitro dimana zat-zat tersebut dicampur secara 
langsung. Namun bila obat oral lain atau antibiotika dibutuhkan, maka disarankan diberikan 
dengan selang waktu 2 jam dari Acetylcysteine.

•Pemberian bersama nitrogliserin dan Acetylcysteine menunjukkan dapat menyebabkan 
hipotensi secara signifikan dan memperkuat dilatasi arteri secara temporal. Jika pemberian 
nitrogliserin dan Acetylcysteine diperlukan bersamaan, pasien sebaiknya dimonitor untuk 
hipotensinya, yang mana dapat menjadi berat, dan diingatkan kemungkinan terjadi sakit 
kepala.

Interaksi obat terhadap hasil tes laboratorium:
•Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar salisilat total dengan metode kolorimetri.
•Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar keton dalam urin.
KEHAMILAN DAN MENYUSUI
•Data klinis yang berhubungan dengan pemberian Acetylcysteine selama kehamilan terbatas. 

Studi pada hewan tidak menunjukkan adanya efek teratogenik pada kehamilan.
•Tidak ada informasi yang tersedia mengenai ekskresi pada air susu ibu. Produk sebaiknya 

hanya digunakan pada kehamilan dan menyusui setelah mempertimbangkan 
keuntungan/risiko secara cermat.

EFEK TERHADAP KEMAMPUAN MENJALANKAN MESIN & MENGENDARAI
Tidak diketahui efeknya pada kemampuan mengendarai ataupun menjalankan mesin.
OVERDOSIS
Overdosis mungkin menyebabkan gejala gastrointestinal seperti mual, muntah dan diare.
Pengobatan: Tidak terdapat antidotum yang spesifik untuk Acetylcysteine dan pengobatan 
bersifat symptomatic.
CARA PENYIMPANAN
Simpan di bawah suhu 30°C, terlindung dari cahaya.
Jauhkan obat dari jangkauan anak-anak.

PT. Mersifarma TM
Sukabumi - Indonesia
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