PIL DE
GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

SYNGEL
Suspension zum Einnehmen (Flasche)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
- Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1.Was ist Syngel Suspension zum Einnehmen und wofiir wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Syngel Suspension zum Einnehmen beachten?
3.Wie ist Syngel Suspension zum Einnehmen einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie ist Syngel Suspension zum Einnehmen aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST SYNGEL SUSPENSION ZUM EINNEHMEN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Pharmazeutische Gruppe
Syngel gehort zur Gruppe der Antazide. Antazide neutralisieren die Sdureproduktion des Magens und lindern
magensdurebedingte Reizungen und Schmerzen.

Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von Sodbrennen, Schmerzen oder schmerzhaftem Aufstossen im Bereich des Magens und der
Speiserdhre, die die Folge einer Magenirritation, einer Ubersduerung des Magens oder eines Riickfluss des
Mageninhalts in die Speiserdhre sein kdnnen.

Syngel ist besonders hilfreich, um die Auswirkungen eines Riickflusses als Folge eines Zwerchfellbruch zu
vermeiden. Bei dieser Erkrankung tritt ein Teil des Magens in den Brustkasten.

Die Anwendung muss sich auf eine kurz andauernde symptomatische Behandlung von Sodbrennen (oder Pyrose)
und von Magenschmerzen beschréinken.

Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON SYNGEL SUSPENSION ZUM EINNEHMEN
BEACHTEN?

Syngel darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.
- in allen Fille, in denen die Weiterbeférderung von Nahrung in den Darm behindert ist (Verstopfung,
postoperative Darmlahmung oder andere Erkrankungen).

- bei Unvertrdglichkeit oder Allergie gegen Lidocain oder einen der sonstigen Bestandteile von diesem Produkt.
- bei einer schwerwiegenden Nierenfunktionstérung.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Apotheker, bevor Sie Syngel einnehmen.

Personen mit Nierenfunktionsstérungen oder schwerer Leberzirrhose sollten Syngel nur auf Anweisung des Arztes
einnehmen.

Wie jedes Arzneimittel sollte Syngel nicht iiber ldngere Zeit ohne é&rztliche Bestdtigung der Indikation
eingenommen werden. Als Folge der schmerzbetiubenden Wirkung konnen Anzeichen einer schwereren
Krankheit iiberdeckt werden.

Kinder
Die Anwendung von Syngel bei Kindern unter 15 Jahren ist nicht zu empfehlen, da fiir dieses Altersgruppe keine
Studien vorliegen.

Die Anwendung von Magnesiumhydroxid kann bei Kleinkindern, insbesondere bei Kleinkindern mit
Nierenfunktionsstdrung oder bei Fliissigkeitsmangel einen krankhaft erh6hten Magnesiumspiegel hervorrufen.

Einnahme von Syngel zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Einnahme von Magnesiumhydroxid zusammen mit anderen Arzneimitteln :

Einige Arzneimittel konnen von Magnesiumhydroxid beeinflusst werden, oder diese konnen beeinflussen, wie gut
Magnesiumhydroxid wirken wird. Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie bereits Salicylate
einnehmen.

Falls Sie noch andere Medikamente einnehmen ist es notwendig, zwei Stunden mit der Einnahme von Syngel zu
warten, um die Wirkung dieser Arzneimittel nicht zu vermindern.

Dies gilt insbesondere fiir bestimmte Antibiotika (Tetrazykline) und Medikamente, die zur Gruppe der H,-
Rezeptoren- Antagonisten gehdren.

Die gleichzeitige Anwendung von Syngel und Dolutegravir oder Elvitegravir sollte vermieden werden. Nehmen
Sie Syngel mindestens 6 Stunden vor oder mindestens 2 Stunden nach der Einnahme von Dolutegravir oder
Evitegravir ein (siehe Packungsbeilage des jeweiligen Produkts).

Die Anwendung von Raltegravir mit Syngel wird nicht empfohlen (siche Packungsbeilage des jeweiligen
Produkts)

Einnahme von Syngel zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Der gleichzeitige Konsum von Alkohol, Kaffee oder zitronensdurehaltigen Getrinken wie beispielsweise
Fruchtséften muss vermieden werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

AuBler auf Anraten des Arztes sollte Syngel nicht wéihrend einer Schwangerschaft oder der Stillzeit genommen
werden.

Schwangerschaft
- Hohe Dosen von Syngel diirfen nicht wihrend der Schwangerschaft genommen werden.
- Waihrend der Schwangerschaft darf Syngel nicht langer als zwei Wochen eingenommen werden.
- Dariiber hinaus ist eine Verldngerung der Anwendung von Syngel um mehr als zwei Wochen wihrend der
Schwangerschaft ohne Zustimmung des Arztes nicht zuldssig

Stillzeit
- Aluminiumverbindungen gehen in die Muttermilch iiber.
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- Hohe Dosen von Syngel diirfen nicht wihrend der Stillzeit eingenommen werden.
- Wihrend der Stillzeit darf Syngel nicht ldnger als zwei Wochen eingenommen werden.

Fortpflanzungsfihigkeit
- Es liegen keine Daten vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nicht zutreffend.

Syngel enthilt Sorbitol und Ethanol

Syngel enthélt Sorbitol (E420): wenn Ihr Arzt Thnen mitgeteilt hat, dass Sie bestimmte Zucker nicht vertragen,
dann nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt ein.

Dieses Arzneimittel enthélt jeweils 10,5 g Sorbitol pro Flasche (1 Flasche = 300 ml) was 175 mg/5 ml entspricht.
Sorbitol kann Magen-Darm-Beschwerden und eine leicht abfithrende Wirkung verursachen.

Syngel enthélt geringe Mengen an Ethanol (Alkohol), weniger als 100 mg pro 10 ml

3. WIE IST SYNGEL SUSPENSION ZUM EINNEHMEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit
Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die Flasche vor Gebrauch gut schiitteln.
Die empfohlene Dosis betrigt:

RiickfluB von Magensaft in die Speiseréhre: 1-2 Kaffeeloffel (5-10 ml) SOFORT NACH den drei
Hauptmabhlzeiten und beim Schlafengehen. Die Suspension wird SOFORT NACH der Mahlzeit eingenommen, um
den Riickfluss des Mageninhaltes in die Speiserdhre und die damit verbundenen Reizungen und Schmerzen zu
verhindern.

Magenreizung: 1-2 Kaffeeloffel (5-10 ml) VOR jeder Mahlzeit und beim Schlafengehen. Die Suspension wird
VOR der Mabhlzeit eingenommen, um Magenschmerzen zu verhindern.

In den meisten Féllen ist es nicht ndtig, mehr als 2 Kaffeeloffel auf einmal einzunehmen. Insgesamt diirfen nicht
mehr als 15 Kaffeeloffel (75 ml) innerhalb von 24 Stunden eingenommen werden.

Nur ein Arzt kann entscheiden, ob im Einzelfall eine hohere Dosis angezeigt ist.

Syngel ist mit Anis parfiimiert und enthélt eine lokal schmerzbetdubende Substanz, die normalerweise im Mund
und auf der Zunge ein leicht taubes Gefiihl hinterlédt. Das Betdubungsgefiihl verschwindet schnell und kann
vermindert werden, indem die Dosis rasch hinuntergeschluckt und der Mund anschlie Bend sofort mit Wasser
ausgespiilt wird (ohne das Wasser jedoch zu schlucken!).

Personen mit Nierenfunktionsstorungen: In manchen Fillen muss die einzunehmende Dosis oder die
Einnahmehéufigkeit herabgesetzt werden. Fragen Sie Ihren Arzt und lesen Sie den Abschnitt "Warnhinweise und

VorsichtsmafBBnahmen".

Anwendung bei Kindern: Aufler auf besondere Anweisung des Arztes ist die Anwendung von Syngel bei
Kindern unter 15 Jahren nicht zu empfehlen, da fiir diese Altersgruppe keine Studien vorliegen.

Ziehen Sie Thren Arzt zu Rate, wenn die Verdauungsstorungen lénger als zwei Wochen anhalten sollten.
Die Behandlungsdauer muss auf 14 Tagen beschriankt bleiben.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Syngel eingenommen haben, als Sie sollten
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Symptome: Die Folgen der einmaligen Einnahme einer zu hohen Dosis sind nicht bekannt.

Bei Kleinkindern kann eine sehr hohe einmalige Dosis (Flasche von 300 ml oder mehr) eventuell zu Krdmpfen
und Ohnmacht fithren. Bei FEinnahmen zu hoher Dosen iiber ldngere Zeit konnen langfristig
Konzentrationsstdrungen bestimmter Salze im Blut und damit verbundene Skelettverdnderungen auftreten. Die
Symptome einer Vergiftung durch Lidocain sind folgende: Nervositidt, Erregung, Zittern, Krampfe,
Atmungsdepression, Koma, Bradykardie, Bluthochdruck, Herzstillstand.

Behandlung: Bei zu hoher Dosis einen Arzt benachrichtigen oder einen Krankenhausnotdienst aufsuchen.
ANTIGIFTZENTRUM: 070.245.245.

Im Falle einer akuten Uberdosis nimmt der Arzt gegebenenfalls eine Magenspiilung vor.

Wenn Sie die Einnahme von Syngel vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Syngel abbrechen
Nicht zutreffend.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Abhingig von der individuellen Empfindlichkeit kann in sehr seltenen Fillen Durchfall oder Verstopfung
auftreten.

Haufigkeit: nicht bekannt: Bauchschmerzen

Haufigkeit: sehr selten: Hypermagnesidmie (krankhaft erhhter Magnesiumspiegel im Blut). Nach langfristiger
Anwendung bei Patienten mit Nierenfunktionsstérung beobachtet.

Syngel enthilt eine lokal schmerzbetiubende Substanz, die im Mund und auf der Zunge ein leicht taubes Gefiihl
hinterldasst. Das Betdubungsgefiihl kann verringert werden durch rasches Schlucken der Dosis und
sofortigesAusspiilen des Mundes mit Wasser (ohne das Wasser jedoch zu schlucken!).

Personen mit Nieren- oder Leberfunktionsstérungen diirfen Arzneimittel nur nach vorausgehender Riicksprache
mit Threm Arztes einnehmen.

In Ausnahmefillen kann eine Allergie auftreten, die auf der Haut sichtbar wird oder sich durch eine Reizung der
Zunge bemerkbar macht. In diesem Fall ist die Behandlung sofort abzusetzen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen via :

- website www.fagg.be oder via e-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be
- Postfachadresse: FAGG Abteilung Vigilanz - Postfach 97 - B-1000 BRUSSEL Madou

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST SYNGEL SUSPENSION ZUM EINNEHMEN AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich auf.
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Zwischen 15°C und 25°C aufbewahren.
Die Flasche sorgfiltig verschlossen halten.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach {EXP./ EX.} angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Syngel enthiilt
- Die Wirkstoffe sind: Magnesiumhydroxid 200 mg - Magnesiumcarbonat und Aluminiumhydroxid (codried
gel) 125 mg — Magnesiumtrisilikat 125 mg - Lidocainhydrochlorid 12,5 mg.
- Die sonstigen Bestandteile sind: Sorbitol (E420) - Hydroxyethylzellulose - Ethanol (0,21% p/v) -
Chlorhexidindiacetat — Natriumsaccharin — Anethol.
(Siehe Abschnitt 2.,,Syngel enthélt Sorbitol und Ethanol®).
Wie Syngel aussieht und Inhalt der Packung
Stark viskose Suspension, trinkbar.
Erhiltlich in Flaschen von 300 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Will-Pharma s.a. Rue du Manil 80, B-1301 Wavre

Hersteller:
Delpharm Bladel B.V. — Industrieweg 1 —5531 AD Bladel, Niederlande.

Nummer der Vertriebsgenehmigung :
BE143875

Abgabe : frei

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 05/2020.
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