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Acetylcysteine

No. Reg. DTL0433306101A1

= PEMERIAN OBAT

Granul berwarna putih kapsul No. 2, warna cangkang purple-ivory dengan
c penandaan mersi — simucil 200.

KOMPOSISI
0 Tiap kapsul SIMUCIL 200 mg
[ ZAT TAMBAHAN
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» Kapsul 200 mg

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 aan sel mukosa,
Meningkatkan produksi surfaktar
Antioksidan langsung dan tidak \angsur\g
Pembentukan glutathion (GSH).

INDIKASI

Mengencerkan dahak di saluran pemapasan

OLOGI DAN CARA PEMBERIA!

Posologl

Dewasa dan anak di atas 14 tahun:

1 kapsul 2-3 kali seham (selara dengan 400-600 mg Acetylcysteine per hari)

Untuk anak 6-14 taht

1 kapsul 2 kali sehan (setara dengan 400 mg acetylcysteine per hari).

Pada kasus mukovidosis

Anak di atas 6 taf

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 pemafasan 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
waklu yang lama sebagai pencegahan yang kuat terhadap infeksi.
SIMUCIL kapsul sodium, agar pada pasien
dengan kan(rc\ sodium yang ketat

EFEK SAMPIN(

Sistem Imun Saluran Cerna
'éidakumum.ngrsensN:iwlas Tidak umum:  Muntah, diare,
angat jarang: Syok anafilaktik, stomatitis, nyeri perut, mual

reaksi anafilaksis/anafilaktoid Jarang: Disgepslpae

%s it keoal Kulit dan Jaringan Subkutan

1dak umum: Sakit kepala Tidak umum: Urtikaria, ruam,

Telinga dan Labirin .
TidaK amum: Tonitus gngloedema, gatal Kondisi T
Jantung Socara Unum dan Kondll Tompat
Tldak umum Takikardia Tidak umum: Pireksia

Tidak diketahui: Edema wajah
Investigasi (Parameter Klinik)
Jarang: Tekanan darah menurun

Sanga( arang Perdarahan
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Jarang ankospasme 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 akif mungkin SIMUCIL

bersamaan dengan obat lain hdak d\anjurkan 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 nit dan 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.

Inleraksw obat terhadap hasil tes laboratorium:

dapat
metode kolorimetri.

. Ace(ylcyslelne dapal mengaanggu pengukuran kadar keton dalam urin.

KEHAMILAN DAN MENYUSUI

+ Data Kiinis 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 sebalknya hanya digunakan pada kehamilan dan menyusui setelah
mempertimbangkan keuntungan/risiko secara cermat.

EFEK TERHADAP KEMAMPUAN MENJALANKAN MESIN & MENGENDARAI

pa
oVERboss
Overdosis mungkin menyebabkan gejala gastrointestinal seperti mual, muntah
dan diare.
Pengohatan Tidak terdapat antidotum yang spesifik untuk Acetylcysteine dan
pengobatan bersllat symp(oma(
CARA PENYIMI
Simpan di bawah suhu 30°C, terlindung dari cahaya.
Jauhkan obat daruangkauan anak-anak.
Untuk pelaporan Efek Samping dan Keluhan Produk, dapat menghubungi:
Tim Farmakovwgwlans PT. Mersifarma
farmakovigilans@mersifarma.com
: 0818-8287-0825
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Granul berwara putih kapsul No. 2, wama cangkang purple-ivory dengan

penandaan mersi — simucil 200.
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» Kapsul 200 mg

SIMUCIL

Acetylcysteine

No. Reg. DTL0433306101A1

PEMERIAN OBAT
Granul berwarna putih kapsul No. 2, wama cangkang purple-ivory dengan
penandaan mersi — simucil 200.

KOMPOSISI
Tiap kapsul SIMUCIL
ZAT TAMBAHAN

200 mg

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 sehan (setara dengan 400 mg acetylcysteine per hari).

Anak diatas 6 Iahu
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 Pemberi
Obat dlbenkan secara oral setelah makan.
KONTI IDIKASI

. Pasnen 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 mengmd\kaslkan adanya kerusakan obat,
tetapi berkaitan dengan sifat a\aml zat akul
Mukolitik dapat menginduksi rafasan pada anak di bawah 2
tahun. Hal tersebut karena karaklensuk 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
waklu yang lama sebagai pencegahan yang kuat terhadap infeksi.
SIMUCIL kapsul sodium, agar pada pasien
dengarn\‘kcnlrol sodium yang ketat.
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Vaskuler Tidak umum: Pireksia
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Jarang ankospasme dispnea Jarang: Tekanan darah menurun
INTERAKSI OBAT

Interaksi dengan obal 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 efek SIMUCIL
bersamaan dengan obat lain tidak dianjurkan. Laporan-laporan mengenai
inakiivasi antibiotik oleh Acetylcysteine sejauh ini hanya pada uji in-vitro
dimana zat-zat tersebut dicampur secara langsung. Namun bila obat oral lain
atau antibiotika d\buluhkan maka disarankan diberikan dengan selang waktu
2 jam dari Acetylcystein
Pemberian bersama dan dapat
menyebabkan hipotensi secara signifikan dan memperkuat dilatasi arteri
secara temporal. Jika pemberian nitrogliserin dan Acetylcysteine diperiukan
bersamaan, pasien sebaiknya dimonitor untuk hipotensinya, yang mana
dapat menjadi berat, dan diingatkan kemungkinan terjadi sakit kepala

\nleraksw obat terhadap hasil tes laboratorium:

dapat

metode kolorimetri

Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar keton dalam urin.
MILAN DAN MENYUSUI

kadar salisilat total dengan

+ 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 kenamuan dan menyusui setelah

mpertimbangkan keuntungan/risiko secara cerm:

EFEK TERHADAP KEMAMPUAN MENJALANKAN MESIN & MENGENDARAI

Tidak diketahui efeknya pada

OVERDOSIS

Overdosis mungkin menyebabkan gejala gastrointestinal seperti mual, muntah

dan diare.

Pengoba'an Tidak terdapat antidotum yang spesifik untuk Acetylcysteine dan

pengobatan berslla( symptoma

Slmpan m bawah s u 30 C, terlindung dari cahaya.
Jauhkan obat dari ngkauan anak-anak.
Untuk pelaporan Efek Samping dan Keluhan Produk, dapat menghubungi:
Tim Farmakovngllans PT. Mersifarma
mail  : farmakovigilans@mersifarma.com
Telepon  : 0818-8287-0825
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PEMERIAN OBAT
Granul berwarna putih kapsul No. 2, wama cangkang purple-ivory dengan
penandaan mersi — simucil 200.

Kol

Tiap kapsul SIMUCIL
ZAT TAMBAHAN
Microcrystalline Cellulose, Magnesium Stearate, Talc, Colloidal Silicon Dioxide,
Ge\sﬂAn Capsules‘

200mg

. Mengenoerkan sekresi mukus dan mukopurulen dengan depolimerisasi
dan asam nukleat, sehingga ekret saluran napas
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SIMUCIL

Acetylcysteine

No. Reg. DTL0433306101A1

PEMERIAN OBAT
Granul berwarna putih kapsul No. 2, warna cangkang purple-ivory dengan
penandaan mersi — simucil 200.

MPOSISI
Tap kapsul S\MUCIL

200 mg

Mlcmcrystalhne Cel\ulose. 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 dan sel mukos:
Meningkatkan produksi surfaktar
Antioksidan langsung dan tidak Iangsung
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 sehan (setara dengan 400-600 mg Acetylcysteine per hari)
Untuk anak 6-14 tal
1 kapsul 2 kali sehan (se'ara 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 d\benkan secara oral setelah makan.
KONTI DIKASI
. Paswn 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 uniuk mengekspeklorasi secara efeklif, drainage postural
dan aspirasi bronkus sebaiknya dilakukan.
Sedikit bau sulfur yang ada tidak menglndlkaslkan adanya kerusakan obat,
tetapi berkaitan dengan sifat alami zat aktif.
Mukolitik dapat menginduksi obstruksi pemafasan pada anak di bawah 2
tahun. Hal tersebut karena karakteristik fisiologis dari sistem pernapasan
pada kelompok usia rsebut, 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 sodium, agar pada pasien
dengan konlrol sodium yang ketat.
EFEK SAMPIN(

Sistem Imun Saluran Cerna

Tidak umum: Hipersensitivitas Tidak umum:  Muntah, ~diare,
Sangat jarang: Syok anafilaktik, stomatitis, nyeri perut, mual

reaksi anafilaksis/anafilaktoid Jarang: Dispepsia

Twstekm Saraf kepal Kulit dan Jaringan Subkutan

idak umu it kepala Tidak umum: Urtikaria, ruam,

Telinga dan Labirin .
Tidak umum: Tinnitus angioedema, gatal )

Jantung Secara Umum dan Kondisi Tempat
Tdak umum Takikardia Bemberian y

Tidak umum: Pireksia

Tidak diketahui: Edema wajah
Investigasi (Parameter Klinik)
Jarang: Tekanan darah menurun

Sangal ]arang Perdarahan
s, dan

Jarang ankaspasme dispnea

INTERAKSI OBAT

Interaksi dengan obal lain
Studiinteraksi 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 i efek i 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 nit dan dapat
menyebabkan hipotensi secara signifikan dan memperkuat dilatasi ar\en
secara temporal. Jika pemberian nitrogliserin dan Acetylcysteine diperiukan
bersamaan, pasien sebaiknya dimonitor untuk hipotensinya, yang mana
dapat menjadi berat, dan diingatkan kemungkinan terjadi sakit kepala.

In(eraksn obat terhadap hasil tes laboratorium:

dapat
metode kolorimetri.

« Acetylcysteine dapa( mengaanggu pengukuran kadar keton dalam urin.

KEHAMILAN DAN MENYU:

+ 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 kehamllan dan menyusui setelah
mempertimbangkan keuntungan/risiko secara cermat.

EFEK TERHADAP KEMAMPUAN MENJALANKAN MESIN & MENGENDARAI

Tidak diketahui efeknya pada

OVERDOSIS

Overdosis mungkin menyebabkan gejala gastrointestinal seperti mual, muntah

kadar salisilat total dengan

Pengobalan Tidak terdapat antidotum yang spesifik untuk Acetylcysteine dan
pengobatan berswat symptomanc

CARA PENYI

Simpan di bawah suhu 30°C, terlindung dari cahaya

Jauhkan obat dari ﬂngkauan anak-anak.

Untuk pelaporan Efek Samping dan Keluhan Produk, dapat menghubungi:
Tim Farmakcvngl\ans PT. Mersifarma

mail  : farmakovigilans@mersifarma.com

Telepon $ 0818-8287-0825

Diproduksi oleh:

mersi

PT. Mersifarma TM
Sukabumi - Indonesia

SIMUCIL

Acetylcysteine

Kapsul 200 mg No. Reg. DTL0433306101A1
PEMERIAN OBAT

Granul berwarna putih kapsul No. 2, warna cangkang purple-ivory dengan
penandaan mersi — simucil 200.

Tap kapsul SIMUCIL
ZAT TAMBAHAN
Microcrystalline Cellulose, Magnesium Stearate, Talc, Colloidal Silicon Dioxide,
Gel;f\n Capsu\es,

0000-000000-00

200mg

. Mengencerkan sekresi mukus dan mukopurulen dengan depolimerisasi
dan asam nukleat, sehingaa ret saluran napas

1P000165

1PO00165
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SIMUCIL

Acetylcysteine

Kapsul 200 mg No. Reg. DTL0433306101A1

PEMERIAN OBAT
Granul berwarna putih kapsul No. 2, warna cangkang purple-ivory dengan
penandaan mersi — simucil 200.

KOMPOSISI

Tiap kapsul SIMUCIL
ZAT TAMBAHAN

200 mg

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 dan sel mukosa
Meningkatkan produksi surfaktar
Antioksidan langsung dan tidak Iangsung
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 kall sehari (setara dengan 600 mg acetylcysteine per hari).

Untuk anak di bawah 6 tahun, dipertimbangkan untuk sediaan lain yang sesuai.

ara 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, ]lka
pasien tidak dapat untuk mengekspektorasi secara efekif, drainage postural
dan aspirasi bronkus sebaiknya dilakukan.
Sedikit bau sulfur yang ada tidak mengindikasikan adanya kerusakan obat,
(etap erkawlan dengan sifat alami zat aktif.

ik dapat menginduksi obstruksi pemafasan 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
waklu yang lama sebagai pencegahan yang kuat terhadap infeksi.
SIMUCIL kapsul sodium, agar 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

Saluran Cerna

Tidak ~umum:  Muntah,

stomatiis, nyeri perut, mual

Jarang: Dispepsia

Kulit dan Jaringan Subkutan
Tidak umum:  Urtikaria,

Telinga dan Lanm g

o i oot

Jantung gecam_. mim can Londis! lempat

Pemberian
T\dak umum Takikardia Tiak mum: Pireksia

Tidak diketahui: Edema wajah
Investigasi (Parameter Klinik]
Jarang: Tekanan darah menurun

diare,

ruam,

Sangauarang Perdarahan
ks, dal

Jarang: Bronkospasme dispnea

INTERAKSI OBAT

Interaksi dengan oba( 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 ji efek SIMUCIL
bersamaan dengan obat lain tidak dianjurkan. Laporan-laporan mengenai
inaktivasi antibiotik oleh Acetylcysteine sejauh ini hanya pada uj 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 nit dan i 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 [aboratorium:

. ine dapat
metode kolorimetri.

+ Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar keton dalam urin.

KEHAMILAN DAN MENYUSUI

+ Data Kiinis 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 kehamnan ‘dan menyusui setelah
mempertimbangkan keuntungan/risiko secara cerm:

EFEK TERHADAP KEMAMPUAN MENJALANKAN MESIN & MENGENDARAI

Tidak diketahui efeknya pada

OVERDOSIS

Overdosis mungkin menyebabkan gejala gastrointestinal seperti mual, muntah

dan diare.

Pengobatan: Tidak terdapat antidotum yang spesifik untuk Acetylcysteine dan

pengobatan nerswat symp(oma

CARA PENYI

Simpan di bawah hu 30°C, terlindung dari cahaya.

Jauhkan obat dar angkauan anak-anak.

Untuk pelaporan Efek Samping dan Keluhan Produk, dapat menghubungi:

T\m Farmakowgwlans PT. Mersifarma

rmakovigilans@mersifarma.com
: 0818-8287-0825

Diproduksi oleh:

mersi

PT. Mersifarma TM
Sukabumi - Indonesia

SIMUCIL

Acetylcysteine

Kapsul 200 mg No. Reg. DTL0433306101A1
PEMERIAN OBAT

Granul berwarna putih kapsul No. 2, wama cangkang purple-ivory dengan
penandaan mersi — simucil 200.

K

Tiap kapsul SIMUCIL
ZAT TAMBAHAN
Microcrystalline Cellulose, Magnesium Stearate, Talc, Colloidal Silicon Dioxide,
GeI'aJ\n Capsz\las

kadar salisilat total dengan

0000-000000-00

200 mg

. Mengencerkan selqesi mukus dan mukopurulen dengan depolimerisasi
dan asam nukleat, sehingaa kret saluran napa:

IPO00165

1PO00165

_ |
S

B SIMUCIL
Acetylcysteine

No. Reg. DTL0433306101A1 |

1PO00165

» Kapsul 200 mg
= PEMERIAN OBAT

Granul berwarna putih kapsul No. 2, wama cangkang purple-ivory dengan |
C penandaan mersi — simucil 200.

MPOSISI
0 Tlap kapsu\ SIMUC\L

o

200 mg

M\crocryslallme Ce\lulose 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 pemapasan
SOLOGI DAN CARA PEMBERIA! |
Posologl
Dewasa dan anak di atas 14 tahun: I
1 kapsul 2-3 kali sehan (selara dengan 400-600 mg Acetylcysteine per hari)
Untuk anak 6-14 tah |
1 kapsul 2 kali sehan (selara dengan 400 mg acetylcysteine per hari).
Pada kasus mukovidosi I
Anak di atas 6 tahun:
1 kapsul 3 kali sehari (setara dengan 600 mg acetylcysteine per hari). |
Untuk anak di hawah 6 tahun, dipertimbangkan untuk sediaan lain yang sesuai.
Cara Pemberia
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 I
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, I
tetapi berkaitan dengan sifat alami zat aktif.
Mukolitik dapat menginduksi obstruksi pemafasan 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 mukoliti dari SIMUCIL kapsul dibantu dengan cairan yang cukup.
Lama penggunaan SIMUCIL kapsul tergantung pada jenis dan keparahan I
enyakit dan harus ditetapkan dengan mendatangi dokter. Pada kasus
bronkitis kronik dan mukoviscidosis, treatment harus diberikan dalam jangka
waklu yang lama sebagai pencegahan yang kuat terhadap infeksi.
SIMUCIL kapsul sodium, agar pada pasien
dengan kontrol sodium yang Ketat.
EFEK SAMPIN
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= Sistem Imun Saluran Cema |

@ Tidak umum: Hipersensitivitas Tidak umum: Muntah, diare,

" Sangat jarang: Syok anafilaktik, stomatits, nyeri perut, mual |

= reaksi anafilaksis/anafilaktoid Jarang: Dispepsia

2 Sistem Saraf ol

ﬁ Tidak umum: Sakit kepala Kulit dan Jaringan Subkutan |

& Telinga dan Labirin Tidak ~ umum:  Urtikaria, ~ ruam,

o, angioedema, gatal |
Tidak umum: Tinnitus ol

= Jant Secara Umum dan Kondisi Tempat

@ ﬁmum Takikardia Pemberian |

Ny Tidak umum: Pireksia

g Sanga‘ Ja,a,,g pemmhan Tidak diketahui: Edema wajah |

Investigasi (Parameter Klinik)
3 Jarang Bronkospasme dlspnea Jarang: Tekanan darah menurun I
© INTERAKSI OBA

Inleraksw dengan obal 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 SIMUCIL
bersamaan dengan obat lain tidak dianjurkan. Laporan-laporan mengenai
inakiivasi antibiotik oleh Acetylcysteine Sejauh ini hanya pada uji in-vitro |
dimana zat-zat Iersebul d\campur secara Iangsung Namun bila obat oral lain

tibiotik dengan selang waktu |

2 jam dari Acelylcysteme
Pemberian bersama

dan

il dapat
menyebabkan hipotensi secara signifikan dan memperkuat dilatasi arteri |

0]
= secara temporal, Jika pemberian nitrogliserin dan Acetylcysteine diperlukan
2 bersamaan, pasien sebaiknya dimonitor untuk hipotensinya, yang mana |
= dapat menjadi berat, dan dingatkan kemungkinan terjadi sakit kepala.
(7 Interaksi obat terhadap hasil tes laboratorium: |
e dapat kadar salisilat total dengan
=  metode kolonmem |
® kadar keton dalam urin.
KEHAMILAN DAN MENYUSUI |
+ Data kiinis 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 kenamuan dan menyusui setelah
mempertimbangkan keuntungan/risiko secara cermat. |
EFEK TERHADAP KEMAMPUAN MENJALANKAN MESIN & MENGENDARAI
Tidak diketahui efeknya pada
OVERDOSIS
Overdosis mungkin menyebabkan gejala gastrointestinal seperti mual, muntah
dan diare.
Pengobatan: Tidak terdapal anndotum yang spesifik untuk Acetylcysteine dan |
pengobatan berslla( symp

CARA PENYIM |

__________>€_
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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 Farmakowgwlans PT. Mersifarma |
mail  : farmakovigilans@mersifarma.com

Telepon :0818-8287-0825 |

Diproduksi oleh:

. B mersi

PT. Mersifarma TM
| Sukabumi - Indonesia

0000-000000-00 |

1PO00165
>

3(’ Acetylcysteine

| " Kapsul 200 mg No. Reg. DTL0433306101A1 |

| = PEMERIAN OBAT

< Granul berwarna putih kapsul No. 2, wamna cangkang purple-ivory dengan

| C penandaan mersi — simucil 200.
Kol

) Tiap kapsul SIMUCIL 200mg
| = ZAT TAMBAHAN |
Microcrystalline Cellulose, Magnesium Stearate, Talc, Colloidal Silicon Dioxide,
| Gelaun Capsule& |
CARAKERJA
| . Mengenoerkan sekresi mukus dan mukopurulen dengan depolimerisasi |

n asam nukleat, sehingga sekret saluran napa;
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N SIMUCIL |

IPO00165

Acetylcysteine

" Kapsul 200 mg No. Reg. DTL0433306101A1 I
i~ PEMERIAN OBAT

| < Granul berwarna putih kapsul No. 2, warmna cangkang purple-ivory dengan |
c penandaan mersi — simucil 200.
KOMPOSISI |
Tiap kapsul SIMUCIL mengandung Acetylcysteine ...........coeriveiniinins 200 mg
ZAT TAMBAH
X ® Mlcrocrystalllne Cellulose Magnesium Stearate, Talc, Colloidal Silicon Dioxide, 3(
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
R Mengencerkan dahak di saluran pernapasan.
| @ POSOLOGI DAN CARA PEMBERIAN |
~= Posologi
| 7 Dewasa dan anak di atas 14 tahun: |
~<= 1 kapsul 2-3 kali sehari (setara dengan 400-600 mg Acetylcysteine per hari)
U Untuk anak 6-14 tahun:
I 3 1 kapsul 2 kali sehari (setara dengan 400 mg acetylcysteine per hari). I
| = Pada kasus mukovidosis |
 Anakdi atas 6 tahun:
| o 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
at diberikan secara oral setelah makan. |
KONTRAINDIKASI
36‘9 « Pasien yang hipersensitif terhadap zat aktif atau zat tambahan obat ini 36
* 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 |
lan aspirasi bronkus sebaiknya dilakukan.
n d irasi bronk baiknya dilakuk:
| = Sedikit bau sulfur yang ada tidak mengindikasikan adanya kerusakan obat, |
tetapi berkaitan dengan sifat alami zat aktif.
| 3 * Mukolitik dapat menginduksi obstruksi pernafasan pada anak di bawah 2 |
(c) 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).
I . simuclL 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
kit dan h ditetapkan d datangi dokter. Pada k:
X 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
| - élﬁnsg:r’}l I;?al(r;ol sodium yang ketat. |
| = Sistem Imun . Saluran Cerna |
2 Tidak umum: H|persen5|t|V|ta§ Tidak umum: Muntah, diare,
| < rseaarl(gsiatajr?ézlnaglésiss)//grlj aﬁirl]aalﬁtlgikdtlk’ stomatitis, nyeri perut, mual |
a e Jarang: Dispepsia
| = Slstem—Saraf ) Kulit dan Jaringan Subkutan |
,'9.. %‘fﬁk ;?;rrlnLaStiﬁlrt\ kepala Tidak umum: Urtikaria, ruam,
LN | & Tidal?umum' Tinnitus angioedema, gatal I
oV 3 Jantun ’ Secara Umum dan Kondisi Tempat
I Tidak umum: Takikardia Pemberian I
N N vaskuler Tidak umum: Pireksia
| 8 Sangat jarang: Perdarahan Tidak diketahui: Edema wajah |
Pernapasan, Toraks, dan Mediastinum Investigasi (Parameter Klinik;
| g Jarang: Bronkospasme, dispnea 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.
36 Arang aktif mungkin mengurangi efek Acetylcysteine. Mencampur SIMUCIL 3(
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
= I. Jik: b | dan Acetyl diperluk
secara temporal. Jika pemberian nitrogliserin dan Acetylcysteine diperlukan
| 3 bersalmaan,p pasien sebgiknya dimonito? untuk hipotensin);la?lyang marqa dapat |
(- menjadi berat, dan diingatkan kemungkinan terjadi sakit kepala.
| o) Interaksi obat terhadap hasil tes laboratorium: |
« Acetylcysteine dapat mengganggu pengukuran kadar salisilat total dengan
-l N h
| = 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.
I Produk sebaiknya hanya digunakan pada kehamllan dan menyusui setelah I
| mempertimbangkan keuntungan/risiko secara cermat |

EFEK TERHADAP KEMAMPUAN MENJALANKAN MESIN & MENGENDARAI
Tidak diketahui efeknya pada kemampuan mengendarai ataupun menjalankan mesin.
OVERDOSIS
dOve:j(losis mungkin menyebabkan gejala gastrointestinal seperti mual, muntah

an diare.
Pengobatan: Tidak terdapat antidotum yang spesifik untuk Acetylcysteine dan I
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 |

Diproduksi oleh: P No. 1 |
Awas! Obat Keras

-
| 9 m e rs l Bacalah aturan memakainya |

PT. Mersifarma TM
| Sukabumi - Indonesia 0000-000000-00 |

B SIMUCIL |

bw 00z auga;sAaM;aav

Acetylcysteine

| " Kapsul 200 mg No. Reg. DTL0433306101A1 |

IPO00165
>S5

= PEMERIAN OBAT |
Granul berwarna putih kapsul No. 2, warna cangkang purple-ivory dengan

| penandaan mersi — simucil 200. |
KOMPOSISI
Tlap kapsul SIMUCIL mengandung AcetylCysteine ............coerireininnns 200 mg

| =1 ZAT TAMBAHAN I
Microcrystalline Cellulose, Magnesium Stearate, Talc, Colloidal Silicon Dioxide,
Gelatin Capsules. |
CARA KERJA

v | . Mepgencefkaﬂn sekresi Inllukus gan mukopLurukfnl dengl]an dlepolimerisasi |
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Date of use: 28/07/2025

(DD-MM-YYYY)

SKETCHES

SIMUCIL
Acetylcysteine

Capsule 200 mg

P2

10 strips @ 10 capsule

Penandaan bar warna

Bw Qg |nsdey

Tiap kapsul SMUCIL 0.
ZAT TAMBAHAN
Microcrystaline Callose, Tale,
CARA KERJA
Wen sekcesi mukus dan mukopurulen dengan depolimerisasi mukoprotein dan asam nukleat, sefingga
memborian sk sl pas
Henguang 1 el mukoss.
Venngal

L A oy
Par ulmgmMGSH] e

5 oKAS
Mengenceran dahak di saluran
FOSDLCCGIDAN CARA PEME! RAN

Devasa dan anak i atas 14 tahun

Uniuk anak 614 fahun:
1 Kapsul 2 kall sehar (setara dengan 400 mg acelylcyseine per hri)
Anaic ol aias & fahu

" apaul 3 e sanar star dengen 600 mg acetylyseneper ).

GO Gt acora ol st makan

+ SMUCL:

I pe——

PERNGATAN DAN PERHATIAN
+ Pasien yang menderla asma bronkial harus dimonior dengan ketat selama terapi Bl teradi bronkospasme

+ Pernalian diverian pada pasien dengan ukus peptkum aiau pasien yang mempunyai riveyal lersebul,

. jla
o sspros ronkus sevakny sk
Sediit b

adt

ks torbeas O Karena s mukoltk sebaknya UGak dgunaan pocs anak df bawah 2 laon (Il

vaindias).

+ SIMUCIL kapsul tdak tepat unuk digunakan pada anak di bawah 6 tahun.
fengan cairan yang cukup. Lama penggunaan SIMUCIL kapsul
s dan kepatenan penyak dan hars lakan dangan mendagn doker Pada kasus

Kerja mukolt dari SIMUCIL kapsul dibantu d
tergantung pada jen

bronkiis kronk dan_ mukoviscdosis, reatment. harus iberikan dalam Jangka wakly yang lama sebagai

pencegahan yang kuatlethadap infes.

apert
erian SMUCIL

IFBOON7

SIMUCIL
Acetylcysteine
Capsule 200 mg

10 strips @ 10 capsules
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10 strips @ 10 capsule

SIMUCIL

Acetylcysteine
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Penandaan bar warna

DISETUJUI OLEH BPOM : 01/08/2025

* Mengencerkan sekresi mukus dan

dengan
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 perapasan.
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).
P art (S
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.

O1
w

Cara Pemberian
Obat diberikan secara oral setelah makan.

dan asam nukleat, sehingga

A PEMERIAN OBAT KONTRAINDIKASI
Granul berwarna putih kapsul No. 2, warna cangkang purple-ivory dengan penandaan mersi — simucil 200. « Pasien yang hipersensitif terhadap zat aktif atau zat tambahan obat ini
'I'SOMITOSIISISIMUCIL 200 + Anak-anak di bawah 2 tahun.
iap kapsul mg
ZAT TAMBAHAN PERINGATAN DAN PERHATIAN
licrocrystalline Cellulose, ium Stearate, Talc, Colloidal Silicon Dioxide, Gelatin Capsules.
CARA KERJA

+ Pasien yang menderita asma bronkial harus dimonitor dengan ketat selama terapi. Bila terjadi bronkospasme

pengol?atan_ ha(us 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.

IFBOO17

+ Mukolitik dapat menginduksi obstruksi pernafasan pada anak di bawah 2 tahun. Hal tersebut karena karakteristik

fisiologis dari sistem pernapasan pada kelompok usia tersebut, dimana

untuk
mukus terbatas. Oleh karena itu mukolitik sebaiknya tidak digunakan pada anak dl bawah 2 tahun (lihat
Kontraindikasi).

. SIMUCIL kapgul tidgk 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 sodium, agar di

P No. 1
Awas! Obat Keras
Bacalah aturan memakainya

pada pasien dengan kontrol sodium yang ketat.
+ Selama kehamilan dan menyusui, pemberian SIMUCIL harus di bawah pengawasan dokter.

Iy

SIMUCIL
Acetylcysteine

Capsule 200 mg
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