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GO-ON°®

Product Information GB
DESCRIPTION: GO-ON®is a sterile non-pyrogenic solution of Sodium Hyaluronate.
COMPOSITION: A syringe of GO-ON® contains 2.5 ml of a 1% Sodium Hyaluronate solution
as well as sodium chloride, sodium monohydrogen phosphate, sodium dihydrogen phosphate
and water for injection.

CHARACTERISTICS: Sodium Hyaluronate is a natural high molecular weight polysaccharide
composed of alinear chain of disaccharide units made by sodium glucuronate and
N-acetylglucosamine. Sodium Hyaluronate is widely distributed throughout the tissues of

the human body and is present in high concentrations in the synovial fluid, of which itis the
major component. Sodium hyaluronate plays a significant role in modulating the physical and
mechanical interaction between adjacent tissues functioning as a tissue lubricant; it acts also as
aviscoelastic support maintaining separation between tissues. Different Sodium Hyaluronate

I preparations may have different molecular weights but they have the same chemical structure.

I G0-ON is a 19 Sodium Hyaluronate solution obtained from Streptococcus equi by fermentation

I 0cesses and subsequent purification.

' INDICATIONS: GO-ON s indicated as a viscoelastic supplementation for synovial fluid

I in the knee. Viscosupplementation is recommended in patients with normal weight or

I rmoderately overweight with symptomatic mild to moderate knee OA who are not sufficiently
improved by nonpharmacological treatment and analgesics/ NSAIDs or are unable to take

mmmn 21121ge5ics/ NSAIDs. The actions of the product are lubrication and mechanical support and itis

st for treatment of the symptoms of osteoarthritis.

N (ONTRAINDICATIONS: GO-ON® must not be used in patients with a history of
hypersensitivity to any of the ingredients of the product and in case of inflammatory joint disease
such as rheumatoid arthritis or Bechterew disease. As the safety of this product has not been
established in children, pregnant or lactating women, the product must not be used in these
patients. Recognized contraindications to the use of intra-articular hyaluronic acid injection
include active joint infections, bacteremia and overlying skin disease.

WARNING AND PRECAUTIONS: This product should only be used by a physician.

In particular, the physician should possess training as an Orthopedist, Rheumatologist
or Physiatrist. | Recommendations regarding injection techniques include: - Ensuring the
joint does not show clinical signs of acute inflammation (heat, redness, swelling) before
injecting GO-ON; | - Removing excessive synovial fluid (due to joint effusion), if present, before
injecting; | - Use aseptic technique to avoid contamination and infection in the injection site.
Do not useif the blister packaging has been opened and/oris damaged. The product must not
be used after the expiry date indiicated on the box. The product must be kept out of the reach
of children. This product may worsen local inflammation in patients with osteoarthritis who
present an inflammation of the joint. Therefore, itis advisable to administer the product after the
local symptom has been alleviated.

Local pain may rarely occur after administration of the product. To avoid pain after the injection,

Productinformatie NL
BESCHRUVING: GO-ON® s een steriele niet-pyrogene oplossing van natriumhyaluronaat.
SAMENSTELLING: E¢én spuit GO-ON® bevat 2,5 ml van een 1% natriumhyaluronaatoplossing,
evenals natriumchloride, natriummonowaterstoffosfaat, natriumdiwaterstoffosfaat en water
voor injectie.

EIGENSCHAPPEN: Natriumhyaluronaat s een natuurlijke polysaccharide met een hoog
moleculair gewicht, samengesteld uit een lineaire ketting van disaccharide-eenheden, gevormd
door natriumglucuronaat en N-acetylglucosamine. Natriumhyaluronaat s sterk verspreid in alle
weefsels van het menselijke lichaam en is in hoge concentraties aanwezig in het gewrichtsvocht,
waarvan het het belangrijkste bestanddeel is. Natriumhyaluronaat speelt een belangrijke rol

bij de modulering van de fysische en mechanische interactie tussen aangrenzende weefsels,

en werkt als smering van het weefsel; het treedt ook op als een visco-elastische steun die de
scheiding tussen de weefsels behoudt. Verschillende natriumhyaluronaatbereidingen kunnen
verschillende moleculaire gewichten hebben, maar ze hebben dezelfde chemische structuur.
GO-ON®is een 1% natriumhyaluronaatoplossing die is verkregen uit Streptococcus equi via
gistingsprocessen en daaropvolgende zuivering.

INDICATIES: GO-ON® is geindiceerd als een visco-elastisch supplement voor de synoviale
vloeistof in de knie. Viscosupplementatie wordt aanbevolen bij patiénten met een normaal
gewicht tot licht overgewicht met symptomatische lichte tot matige artrose van de knie, waarbij
onvoldoende verbetering optreedt met niet-farmacologische behandelingen en pijnstillers/
NSAID's, of die geen pijnstillers/NSAID's kunnen gebruiken. Het product zorgt voor smering en
mechanische ondersteuning en is geschikt voor de behandeling van de symptomen van artrose.
CONTRA-INDICATIES: GO-ON® mag niet worden gebruikt bij patiénten met een
voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor één van de bestanddelen van het product en in

het geval van inflammatoire gewrichtsaandoeningen, zoals reumatoide artritis of de ziekte van
Bechterew. Aangezien de veiligheid van dit product niet is vastgesteld bij kinderen, zwangere
vrouwen of viouwen die borstvoeding geven, mag het product bij deze patiénten niet worden
gebruikt. Erkende contra-indicaties voor het gebruik van intra-articulaire hyaluronzuurinjecties zijn
onder meer actieve gewrichtsontstekingen, bacteriémie en ziekte van de bovenliggende huid.
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN: Dit product mag uitsluitend
worden gebruikt door een arts. Deze arts moet zijn opgeleid als orthopedist,
reumatoloog of revalidatiearts. | Aanbevelingen ten aanzien van injectietechnieken zijn onder
meer de volgende: - Zorg dat het gewricht geen klinische tekenen van acute ontsteking vertoont
(warmte, roodheid, zwelling) voordat GO-ON® wordt geinjecteerd; | - Verwijder overmatige
synoviale vioeistof (vanwege gewrichtseffusie), indien aanwezig, alvorens te injecteren; |

- Gebruik een aseptische techniek om besmetting en infectie op de injectieplaats te voorkomen.
Gebruik de blisterverpakking niet als deze geopend en/of beschadigd is. Het product mag niet
worden gebruikt na de vervaldatum die is aangegeven op de doos. Het product moet buiten

het bereik van kinderen worden gehouden. Dit product kan lokale ontstekingen verergeren bij
artrosepatiénten met een ontsteking van het gewricht. Het is daarom raadzaam om het product
toe te dienen nadat de lokale symptomen zijn verlicht.

In zeldzame gevallen kan lokale pijn optreden na toediening van het product. Om pijn na

de injectie te voorkomen, moet de instructie worden gegeven om het betreffende gebied
gedurende 2-6 uur na de injectie zo stil mogelijk te houden.

Informations produit FR
DESCRIPTION : GO-ON® est une solution stérile et apyrogene de hyaluronate de sodium.
COMPOSITION : Une seringue de GO-ON® contient 2,5 ml de solution de hyaluronate

de sodium a 1%, ainsi que du chlorure de sodium, du phosphate disodique, du phosphate
monosodique et de [eau pour préparations injectables.

CARACTERISTIQUES : Le hyaluronate de sodium est un polysaccharide de haut poids
moléculaire, composé d'une chaine linéaire o' unités disaccharides faites de glucuronate de
sodium et de N-acétylglucosamine. Le hyaluronate de sodium est largement réparti dans les
tissus du corps humain et l est présent a de fortes concentrations dans le liquide synovial, dont

il est le principal composant. Le hyaluronate de sodium, qui agit comme un lubrifiant tisstlaire,
joue un role important en modulant Iinteraction physique et mécanique entre les tissus adjacents
; parailleurs, cette substance viscoélastique maintient la séparation entre les tissus. Si le poids
moléculaire varie en fonction des préparations de hyaluronate de sodium, la structure chimique est
toujours identique. GO-ON® est une solution de hyaluronate de sodium a 1% obtenue a partir de
|a bactérie Streptococcus equi, par des processus de fermentation puis de purification.
INDICATIONS : GO-ON® estindiqué comme une supplémentation viscolastique pour le
liquide synovial dans le genou. La viscosupplémentation est recommandeée chez les patients de
poids normal ou modérément en surpoids, présentant une arthrose du genou symptomatique
|égére & modérée, qu'un traitement non pharmacologique ou la prise d'analgésiques/AINS ne
suffit pas a améliorer ou parce que les patients ne peuvent pas prendre d‘analgésiques/AINS.
Les actions du produit sont la lubrification et le support mécanique et il convient au traitement
des symptomes de larthrose.

CONTRE-INDICATIONS : GO-ON® ne doit pas étre utilisé chez les patients ayant des
antécédents d'hypersensibilité a I'un des ingrédients du produit et dans le cas de maladies
articulaires inflammatoires telles que la polyarthrite rumatoide ou la maladie de Bechterew.
La sécurité de ce produit n'ayant pas été établie chez les enfants, les femmes enceintes ou qui
allaitent, le produit ne doit pas étre utilisé chez ces patients. Les contre-indications reconnues

a 'utilisation de l'njection intra-articulaire d'acide hyaluronique comprennent les infections
articulaires actives, la bactériémie et les maladies cutanées sus-jacentes.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS : Ce produit ne doit étre utilisé que par un
médecin. En particulier, un médecin familiarisé a la manipulation du produit et ayant
requ une formation d'orthopédiste, rhumatologue ou médecin de réadaptation
fonctionnelle. | Les recommandations concernant les techniques dinjection comprennent

- Sassurer que [articulation ne montre pas de signes cliniques dinflammation aigué (chaleur,
rougeur, gonflement) avant dinjecter GO-ON®; | - Eliminer lexcés de liquide synovial (dd a un
épanchement articulaire), le cas échéant, avant injection ;| - Utiliser une technique aseptique
pour éviter la contamination et Infection au site dinjection.

Ne pas utiliser si l'emballage blister a été ouvert et/ou est endommagé. Le produit ne doit pas
étre utilisé aprés la date de péremption indiquée surla boite. Le produit doit étre conservé hors
de portée des enfants. Ce produit peut aggraver linflammation locale chez les patients atteints
darthrose qui présentent une inflammation de ['articulation. Par conséquent, il est conseillé
d'administrer le produit une fois [a symptomatologie locale atténuée.

Gebrauchsanweisung DE
BESCHREIBUNG: GO-ON® ist eine sterile, pyrogenfieie Natriumhyaluronat-Ldsung.
ZUSAMMENSETZUNG: 1 GO-ON°-Fertigspritze enthalt 2,5 ml einer 1%igen
Natriumhyaluronat-Ldsung sowie Natriumchlorid, Natriummonohydrogenphosphat,
Natriumdinydrogenphosphat und Wasser fiir Injektionszwecke.

EIGENSCHAFTEN: Natriumhyaluronat ist ein natiirliches, hochmolekulares Polysaccharid,

das aus einer linearen Kette von Disaccharid-Bausteinen zusammengesetztist, die aus
Natriumglucuronat und N-Acetylglucosamin bestehen. Natriumhyaluronat ist in vielen
Geweben des menschlichen Organismus enthalten und stellt den Hauptbestandteil der
Synovialfliissigkeit dar, in der es in hohen Konzentrationen vorliegt. Bei der Abstimmung

der physikalischen und mechanischen Wechselwirkungen zwischen einander anliegenden
Geweben spielt es als Gelenkschmiere eine wichtige Rolle. Als viskoelastisches Stiitzmaterial hélt
esauch den Abstand zwischen den Geweben aufrecht. Natriumhyaluronat-Prparate konnen
verschiedene Molekulargewichte aufweisen, besitzen aber die gleiche chemische Struktur.
GO-ON® st eine aus Streptococcus equi durch Fermentationsprozesse und anschlieBende
Reinigung gewonnene 1%ige Natriumhyaluronat-Losung.

INDIKATIONEN: GO-ON® ist als viskoelastische Supplementation der Synovialfliissigkeitim
Knie indiziert. Eine Viscosupplementation wird bei Patienten mit Normalgewicht oder méfigem
Ubergewicht mit symptomatischer leichter bis méGiger Knie-OA empfohlen, deren Zustand
durch eine nichtpharmakologische Behandlung und Analgetika/NSAR nicht ausreichend
verbessert werden kann oder die Analgetika/NSAR nicht einnehmen kannen. Das Produkt wirkt
schmierend und mechanisch unterstiitzend und eignet sich zur Behandlung der Symptome
von Osteoarthritis.

KONTRAINDIKATIONEN: GO-ON® darf nicht bei Patienten mit einer Vorgeschichte von
Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile des Produkts und bei entziindlichen
Gelenkerkrankungen wie theumatoider Arthritis oder der Bechterew-Krankheit angewendet
werden. Da die Sicherheit dieses Produkts bei Kindern, schwangeren oder stillenden Frauen nicht
nachgewiesen wurde, darf das Produkt bei diesen Patienten nicht angewendet werden. Zu den
anerkannten Kontraindikationen fiir die Anwendung der intraartikuldren Hyaluronsdureinjektion
gehdren aktive Gelenkinfektionen, Bakteridmie und Erkrankungen der dariiber liegenden Haut.
WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN: Dieses Produkt darf nur von Arzten
angewendet werden. Inshesondere sollte der Arzt iiber eine Ausbildung als Orthopade,
Rheumatologe oder Physiater verfiigen. | Empfehlungen beziiglich der Injektionstechniken:
- Sicherstellen, dass das Gelenk vor der Injektion von GO-ON® keine klinischen Anzeichen einer
akuten Entziindung (Hitze, Rétung, Schwellung) aufwest; | - Gegebenenfalls Entfernung von
{iberschiissiger Synovialfiisigkeit (durch Gelenkerquss) vor der Injektion; | - Anwendung einer
aseptischen Technik, um Kontamination und Infektion an der Injektionsstelle zu vermeiden.

Nicht verwenden, wenn die Blisterverpackung gedffnet wurde und/oder beschadigtist. Das
Produkt darf nach dem auf der Schachtel angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwendet
werden. Das Produkt ist auerhalb der Reichweite von Kindern aufzubewahren. Bei Patienten mit
Osteoarthritis kann dieses Praparat eine vorhandene lokale Entziindung verschlimmern. Daher ist
esratsam, das Produkt erst zu verabreichen, nachdem das értliche Symptom gelindert wurde.

In seltenen Fallen kinnen nach Verabreichung des Produkts lokale Schmerzen auftreten.

Um Schmerzen nach der Injektion zu vermeiden, sollte eine Anweisung erteilt werden,

die Stelle fiir 2-6 Stunden nach der Injektion so ruhig wie méglich zu halten.

Istruzioni per I'uso IT
DESCRIZIONE: GO-ON® & una soluzione sterile e apirogena di Sodio ialuronato.
COMPOSIZIONE: Unassiringa di GO-ON®contiene 2.5ml di una soluzione di Sodio ialuronato
all"1%, cloruro di sodio, monoidrogenofosfato di sodio, diidrogenofosfato di sodio e acqua per
preparazioni iniettabili.

CARATTERISTICHE: [l Sodio ialuronato & un polisaccaride naturale ad alto peso molecolare
composto da una catena lineare di unita disaccaridi costituite da sodio glucuronato

e N-acetilglucosamina. Il Sodio ialuronato & largamente presente nei tessuti del corpo umano
ed in elevate concentrazioni nel fluido sinoviale del quale costituisce il maggior componente.

II Sodio ialuronato esercita un ruolo significativo nel modulare linterazione fisica e meccanica

tra tessuti adiacenti agendo come lubrificante e come supporto viscoelastico per mantenere

una separazione tra i tessuti. Preparazioni diverse di Sodio ialuronato possono contenere Sodio
jaluronato di peso molecolare diverso ma con la stessa struttura chimica. GO-ON® ¢ cosituito da
una soluzione all'1% di Sodio ialuronato ottenuto da ceppi di Streptococcus Equi per processo di
fermentazione e successiva purificazione.

INDICAZIONI: GO-ON & indicato come supplemento viscoelastico del liquido sinoviale del
ginocchio. L'uso di supplementi viscoelastici ¢ consigliato nei pazienti di peso normale o in
leggero sovrappeso che presentano sintomi da lievi a moderati di osteoartrite del ginocchio e che
non trovano sufficiente giovamento nel trattamento non farmacologico o con analgesici/ FANS

I ) .re che non possono assumerli. || prodotto agisce attraverso la lubrificazione e il supporto

I 110 canico ed € adatto al trattamento dei sintomi dellosteoartrite.

I (ONTROINDICAZIONI: GO-ON® non deve essere utilizzato in pazienti con anamnesi di

I persensibilita a uno degliingredienti del prodotto e in presenza di malattie infiammatorie delle

I icolazioni come artrite reumatoide o il morbo di Bechterew. Non somministrare il prodotto ai

I 2 bini e alle donne in gravidanza o1in allattamento poiché i tali casi la sicurezza del prodotto

————— non e accertata. Le controindicazioni riconosciute all utiizzo diiniezioni intra-articolari di acido

' i2/Uronico comprendono infezioni articolari attive, batteriemia e malattie della pelle sovrastante

[ sit0 di inieZione.

I /\VVERTENZE E PRECAUZIONI: Questo prodotto pud essere utilizzato soltanto dal
medico. In particolare il medico deve possedere una formazione come ortopedico,
reumatologo o fisiatra. | Le raccomandazion sull'utlizzo di tecniche iniettive prevedono
quanto seque: - Prima di iniettare GO-ON accertarsi che ['articolazione non presenti evidenze
diniche diinfiammazione acuta (calore, arrossamento, gonfiore); | - Prima dellniezione
eliminare [eventuale presenza eccessiva difluido sinoviale (dovuta a effusione articolare);
| - Utilizzare una tecnica asettica per evitare la contaminazione e l'infezione del sto di iniezione.
Non utilizzare il prodotto se il blister risulta gia aperto e/ danneggiato. Non utiizzare il prodotto
dopola data di scadenza riportata sulla confezione. Conservare il prodotto fuori dalla portata dei
bambini. Nei pazienti affetti da osteoartrite che presentano infiammazione dell'articolazione i
prodotto pud aggravare linfiammazione articolare locale, pertanto & consigliabile somministrare
il prodotto dopo |attenuazione del sintomo locale.

In rari casi i puo avvertire dolore localizzato dopo la somministrazione del prodotto.
Per evitare eventuale dolore dopo liniezione, avvisare il paziente di non muovere la parte

Informacion del producto ES
DES(RIPCION: GO-ON® es una solucion estéril apirdgena de hialuronato sédico.
COMPOSICION: Una jeringa de GO-ON® contiene 2,5 ml de una solucion al 1% de hialuronato
sadico, cloruro sédico, monohidrogeno fosfato sédico, dihidrogeno fosfato sodico y agua para
inyeccion.

CARACTERISTICAS: El hialuronato sédico es un polisacdrido natural de elevado peso
molecular formado por una cadena lineal de unidades de los disacdridos glucuronato sédico

y N-acetilglucosamina. ! hialuronato s6dico se encuentra ampliamente distribuido en los tejidos
del cuerpo humano y estd presente a elevadas concentraciones en el liquido sinovial, siendo el
componente mayoritario. E hialuronato sédico juega un importante papel en la modulacion
delainteraccion fisica y mecdnica entre tejidos adyacentes actuando como un tejido lubricante;
acttia también como soporte viscoeldstico manteniendo la separacién entre tejidos. Diferentes
preparaciones de hialuronato sodico pueden tener diferente peso molecular pero tienen fa
misma estructura quimica. GO-ON® es una solucién de hialuronato sddico al 1% obtenida a
partir de Streptococcus equi mediante un proceso de fermentacion y la subsecuente purificacion.
INDICACIONES: GO-ON® estd indicado como suplementacion viscoeldstica para el liquido
sinovial en larodilla. La viscosuplementacién esté recomendada en pacientes con peso normal
0 sobrepeso moderado con artrosis de rodilla de leve a moderada que no mejoran lo suficiente
con tratamiento no farmacoldgico y analgésicos/AINE o que no pueden tomar analgésicos/AINE.
Las acciones del producto son la lubricacion y el soporte mecdnico y es adecuado para el
tratamiento delos sintomas de [a artrosis.

CONTRAINDICACIONES: No se debe usar GO-ON® en pacientes con antecedentes de
hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del productoy en el caso de artropatias
inflamatorias, como artritis o espondilitis anquilosante. Dado que no se ha probado en nifios,
embarazadas ni mujeres lactantes la sequridad de este produicto, no debe usarse en estos
pacientes. Las contraindicaciones reconocidas del uso de inyeccion intraarticular de dcido
hialuronico incluyen infecciones articulares activas, bacteriemia y dermatosis subyacente.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: Este producto solo debe usarlo un médico.

En concreto, el médico debe tener formacion como traumatélogo, reumatélogo
ofisioterapeuta. | Las recomendaciones respecto alas técnicas de inyeccion incluyen:

- Asegurarse de que la articulacién no muestra signos de inflamacién aguda (calor, eritema,
hinchazon) antes de inyectar GO-ON®. | - Retirar el exceso de liquido sinovial (debido a derrame
articular), si existe, antes de la inyeccién. | - Usar una técnica aséptica para evitar contaminacion
einfeccion en el lugar de [a inyeccion.

No usar si se ha abierto el envase del blister o si este estd dafiado. No se debe utilizar el producto
después de la fecha de caducidad que se indica en el cartonaje. Se debe mantener el producto
fuera del alcance de los nifios. Este producto puede empeorarla inflamacién local en pacientes
con artrosis que presenten inflamacion de a articulacion. Por lo tanto, se recomienda administrar
el producto una vez que se haya aliviado el sfntoma local.

Rara vez se produce dolor local después de la administracion del producto. Para evitar dolor
después dea inyeccion, se deben dar instrucciones para mantener el lugar afectado tan inmdvil
como sea posible durante 2-6 horas después de la inyeccion.

Instrugdes de utilizagao PT
DESCRICAQ: GO-ON® ¢ uma solugo estéril ndo pirogénica de Hialuronato de Sédio.
COMPOSICAO: Uma seringa de GO-ON® contém 2,5 ml duma soluggo a 1% de Hialuronato
de Sddio, assim como cloreto de sddio, hidrogenofosfato de sédio, di-hidrogenofosfato de sédio
e dqua para injetdveis.

CARACTERISTICAS: 0 Hialuronato de Sédio € um polissacérido natural, de elevado

peso molecular, composto por uma cadeia linear de unidades de dissacdridos formada por
glucoronato de sodio e N-acetilglucosamina. O Hialuronato de Sédio estd largamente distribuido
nos tecidos do corpo humano e esté presente em concentragdes elevadas noliquido sinovial,
sendo o seu principal componente. O Hialuronato de Sédio desempenha um papel importante
na modulacdo da interacdo fisica e mecanica entre os tecidos adjacentes funcionando como um
|ubrificante do tecido; também atua como suporte viscoeldstico mantendo a separacdo entre 05
tecidos. Preparacdes diferentes de Hialuronato de Sddio podemn ter pesos moleculares diferentes
mas tém a mesma estrutura quimica. 0 GO-ON® é uma solugdo de Hialuronato de Sédio a 1%
obtida a partir do Streptococcus equi por processo de fermentagdo e subsequente purificagdo.
INDICACOES: GO-ON estd recomendado como suplemento viscoeldstico para o liquido
sinovial do joelho. A viscosuplementacdo esté recomendada em doentes com peso normal ou
excesso de peso moderado com osteoartrose do joelho sintomatica ligeira a moderada para

05 quais os efeitos de tratamentos ndo-farmacoldgicos e analgésicos/ anti-inflamatcrios nao
esteroides (AINES) ndo sdo suficientes ou que ndo podem ser tomados. Os efeitos do produto
sdo a lubrificagdo e o suporte mecanico, sendo adequado para o tratamento dos sintomas da
osteoartrose. B

CONTRAINDICACOES: GO-ON® ndo deve ser aplicado em doentes com histdria de
hipersensibilidade a qualquer das substancias do produto e no caso de doengas articulares
inflamatdrias como a artrite reumatoide ou a doenga de Bechterew. Uma vez que ndo estd
estabelecida a sequranca deste produto em criangas, mulheres grévidas ou a amamentar,

este ndo deve ser administrado nestes doentes. Contraindicagdes conhecidas, resultantes da
administragdo de injegdes intra-articulares de dcido hialurnico, incluem infedes ativas de
articulagBes, bacteriemia e doenca da pele suprajacente.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: Este produto so deve ser administrado por

um médico. 0 médico deverd, especificamente, ter formagao como ortopedista,
reumatologista ou fisiatra. | Recomendagdes relacionadas com técnicas de injegao

incluem: - garantir que a articulagdo ndo apresenta sinais clinicos de inflamacdo aguda

(calor, vermelhidao, inchago) antes de injetar GO-ON; | - remover liquido sinovial excessivo
(devido a efusdo da articulagdo), se presente, antes da injegdo; | - utilizar uma técnica assética
para evitar a contaminaggo e infedo no local de injecdo.

Nao utilizar se a embalagem do blister tiver sido aberta e/ou estiver danificada. Nao deve
utilizar-se oproduto depois do prazo de validade indicado na embalagem. O produto tem de ser
mantido fora do alcance das criangas. Este produto pode piorar inflamagdes locais em doentes
com osteoartrose que apresentem uma inflamacdo da articulacdo. Por isso, é recomendado
administrar o produto apds o sintoma local ter sido aliviado.

an instruction should be given to keep the local site as still as possible for 2-6 hours after the
injection has been made.

The product must be injected strictly into the intra-articular space otherwise it may cause pain.
Avoid injection into a blood vessel or surrounding tissues! In the case of patients with a history of
hypersensitivity to drugs, administer with caution and keep the patient under clinical monitoring
for atleast Thour after injection.

SIDE EFFECTS: Some patients may rarely develop a skin rash, such as urticaria and pruritus.
In such cases, discontinue the administration and give the patient the appropriate treatment.
Pain (mainly transient pain after administration), swelling and effusion, as well as infection,
atthe injection site have rarely been reported. Patients may rarely complain of redness,

heat sensation and heaviness at the injection site.

Shock has been very rarely reported. Anaphylactic reactions may occur. If this occurs,
discontinue administration, closely monitor the patient and provide adequate treatment.

Other reported incidents include reactive arthritis, vastus medialis and skin necrosis, pulmonary
embolism, lesions, ruptured meninges when injected into facet joints, cutaneous eruption,
deep phlebitis, general fatigue, hypertension, high blood pressure, cardiac arrhythmia,

knee infection, popliteal cyst, allergic reaction and surgical intervention.

Theinjection of GO-ON® may be followed by local side effects in the treated joint, e.g. pain,
asensation of heat, reddening and/or swelling and effusion. These adverse events can be
reduced by the application of an ice-bag to the treated joint for 5 to 10 minutes.
INTERACTIONS WITH OTHER AGENTS: There s a known incompatibility between
sodium hyaluronate and quaternary ammonium salts such as benzalkonium chloride which
can be used as skin disinfectants. GO-ON® must therefore never come into contact with

such products, nor with medical or surgical equipment treated with these types of products,
since hyaluronic acid can precipitate in their presence.

To date there are no reports of incompatibilities (interactions) of GO-ON® with other solutions for
intra-articular administration. The patient may benefit from the concurrent use of oral analgesic
and anti-inflammatory agents during the first days of treatment.

DOSAGE AND ADMINISTRATION: GO-ON should be injected into the affected joint
atotal of 5 times, at weekly intervals. Depending on the severity of the joint disease, the effects
of a course of five treatments may last for over 6 months. Treatment cycles may be repeated if
required. In the event of an effusion into a joint, itis recommended to carry out a puncture of
the effusion, to immobilize the joint, apply an ice bag and/or to administer corticosteroids by
intra-articular injection. The treatment with GO-ON® may be repeated 2-3 days later. Remove
the syringe from the blister, remove the rubber stopper connection, mount a suitable sterilized
needle (e.g. 19 0r 21G) and secure it by a slight turn. Do not over tighten or apply excessive
leverage when attaching the needle or removing the needle quard. Remove the air bubble,
ifany, from the syringe before the injection. GO-ON should be administered on its own and not
mixed with any other substances prior to injection.

Het product mag uitsluitend worden geinjecteerd in de intra-articulaire ruimte, anders kan

het pijn veroorzaken. Voorkom injectie in een bloedvat of omliggende weefsels! Bj patiénten
met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor het medicijn, dient u het middel zeer
zorguuldig toe te dienen en de patiént gedurende tenminste T uur na de injectie klinisch te
bewaken.

BIJWERKINGEN: In zeldzame gevallen kunnen sommige patiénten huiduitslag, zoals urticaria
en pruritus, ontwikkelen. In dergelijke situaties moet de toediening worden gestaakt en moet
de patiént daarvoor worden behandeld. Pijn (voomnamelijk voorbijgaande pijn na toediening),
2welling en effusie, evenals infectie, op de injectieplaats zijn in zeldzame gevallen gemeld.
Patiénten kunnen sporadisch klachten ervaren, zoals roodheid en een gevoel van warmte

of zwaarte op de injectieplaats. Shock is gemeld in zeer zeldzame gevallen. Anafylactische
reacties kunnen zich voordoen. Indien deze optreden, moet de toediening worden gestaakt,
moet de patiént zorgvulldig worden bewaakt en op de juiste manier worden behandeld.
Andere incidenten die zijn gemeld, omvatten reactieve artritis, necrose van de vastus medialis
en de huid, longembolie, laesies, meningesruptuur bij injectie in facetgewrichten, huideruptie,
diepe flebitis, algehele vermoeidheid, hypertensie, hoge bloeddruk, hartritmestoonissen,
knie-infectie, popliteale cyste, allergische reactie en chirurgische ingreep. De injectie van
GO-ON®kan gepaard gaan met lokale bijwerkingen in het behandelde gewricht, bijv. pijn,

een warmtegevoel, rood worden en/of zwelling en effusie. Deze bijwerkingen kunnen worden
verminderd door gedurende 5 tot 10 minuten een jszak of cold pack op het behandelde
gewricht te houden.

INTERACTIES MET ANDERE GENEESMIDDELEN: Het is bekend dat er een
incompatibiliteit bestaat tussen natriumhyaluronaat en quaternaire ammoniumzouten zoals
benzalkoniumchloride dat gebruikt kan worden als huiddesinfectans. GO-ON® dient daarom
nooitin aanraking te komen met dergelijke producten, noch met medische of chirurgische
instrumenten die met dit type producten behandeld zijn, omdat hyaluronzuur in aanwezigheid
van die stoffen kan neerslaan. Op dit ogenblik zijn er geen rapporten van onverenigbaarheid
(interacties) van GO-ON® met andere oplossingen voor intra-articulaire toediening. De patient
kan baat hebben bij het gelijktijdige gebruik van orale pijnstillers en ontstekingsremmers tijdens
de eerste dagen van de behandeling.

DOSERING EN TOEDIENING: GO-ON® moet in het totaal 5 maal in het aangedane
gewricht worden geinjecteerd, metintervallen van een week. Afhankelijk van de emst

van de gewrichtsaandoening, houden de effecten van een kuur van vijf behandelingen
gedurende meer dan 6 maanden aan. Behandelingscycli kunnen, indien noodzakelijk,

worden herhaald. In het geval van effusie in een gewricht wordt geadviseerd een punctie van
de effusie uit te voeren, het gewricht te immobiliseren, een ijszak/cold pack aan te brengen
en/of corticosterciden toe te dienen middels een intra-articulaire injectie. De behandeling

met GO-ON® kan 2-3 dagen later worden herhaald. Neem de spuit uit de blister, verwijder de
rubberen stopconnector, plaats een geschikte, steriele naald (bijv. 19 0f 21 G) en bevestig die
met een lichte draai. Niet te vast draaien of buitensporige hefboom toepassen bij het bevestigen
van de naald of het verwijderen van de naaldbeschermer. Verwijder eventuele luchtbellen uit de
spuit alvorens de injectie toe te dienen. GO-ON® moet afzonderljk worden toegediend en mag
voorafgaand aan injectie niet worden gemengd met andere stoffen.

Dans de rares cas, des douleurs locales peuvent survenir aprés 'administration du produit.

Pour éviter la douleur aprés Injection, une instruction doit étre donnée pour maintenir le site
local aussi immobile que possible pendant 2 & 6 heures aprés linjection.

Le produit doit étre injecté strictement dans Iespace intra-articulaire sinon il peuit provoquer des
douleurs. Evitez Injection dans un vaisseau sanguin ou les tissus environnants ! Dans le cas de
patients ayant des antécédents d'hypersensibilité aux médicaments, administrer avec prudence
etmainteni le patient sous surveillance clinique pendant au moins 1 heure apres Injection.
EFFETS INDESIRABLES : Dans e rares cas, certains patients peuvent développer une
éruption cutanée, comme I'urticaire et un prurit. Dans de tels cas, arréter 'administration et
délivrer au patient le traitement approprié. Dans de rares cas, des douleurs (principalement

des douleurs transitoires apres administration), un gonflement et un épanchement, ainsi

quune infection, ausite d'njection ont été rapportés. Les patients se plaignent, dans de rares
cas, de rougeur, de sensation de chaleur et de lourdeur au site d'injection. Dans de trés rares

cas, un état de choc a ét€ signalé. Des réactions anaphylactiques peuvent survenir. i cela

se produit, arréter [administration, surveiller étroitement le patient et fournir un traitement
adéquat. Les autres effets signalés comprennent Iarthrite réactionnelle, la nécrose cutanée et

du muscle vaste interne, l'embolie pulmonaire, des Iésions et les hémorragies méningées lors
delfinjection dans les facettes articulaires, Iéruption cutanée, la phlébite profonde, la fatigue
générale, 'hypertension, I'ypertension artérielle, arythmie cardiaque, linfection du genou,
lekyste poplité, la réaction allergique et lintervention chirurgicale. Linjection de GO-ON® peut
étre suivie deffets secondaires locaux au niveau de I'articulation traitée, par ex. douleur, sensation
de chaleur, rougeur et/ou gonflement et épanchement. Ces effets indésirables peuvent étre
soulagés en appliquant une poche de glace sur Iarticulation traitée pendant 5 a 10 minutes.
INTERACTIONS AVEC D'AUTRES AGENTS : Ne pas utiliser de fagon concomitante avec des
désinfectants contenant des sels d'ammonium quaternaire tels que le chlorure de benzalkonium
caril existe une incompatibilité connue avec l'acide hyaluronigue. GO-ON® ne doit donc jamais
entrer en contact avec de tels produits, ni avec des équipements médicaux-chirurgicaux raités
avec ce type de produits, car le hyaluronate de sodium peut précipiter en leur présence. A ce jour,
aucune incompatibilité (interaction) de GO-ON® avec d‘autres solutions par voie intra-articulaire
n'a été signalée. Ladministration concomitante d'antalgiques et dantiinflammatoires oraux peut
étre bénéfique pour le patient lors des premiers jours de traitement.

POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION : GO-ON® doit étre injecté dans Iarticulation
affectée 5 fois au total, a des intervalles hebdomadaires. Selon la gravité de la maladie articulaire,
les effets de ce traitement de cing injections peuvent durer plus de 6 mois. Les cycles de
traitement peuvent étre répétés si nécessaire. En cas dépanchement dans une articulation,

il est recommandé deffectuer une ponction de [€panchement, dimmobiliser Iarticulation,
d'appliquer une poche de glace et/ou d'administrer des corticostéroides par injection
intra-articulaire. Le traitement avec GO-ON® peut étre répété 2 a 3 jours plus tard.

Retirer la seringue de son blister, retirer le capuchon en caoutchouc, insérer une aiguille stérilisée
appropriée (par exemple 19 0u 21 G) et la bloguer en la tournant [égérement. Ne pas trop serrer
ou exercer une pression excessive lors dea fixation de [aiquille ou du retrait du protége-aiguille.
Le cas échéant, retirer la bulle dair de la seringue avant Injection. GO-ON® doit étre adminisré
seul et non mélangé a d'autres substances avant Injection.

Das Produkt muss strikt in den intraartikuldren Bereich injiziert werden, da es sonst Schmerzen
verursachen kann. Vermeiden Sie Injektionen in BlutgefdRe oder umliegendes Gewebe!
Patienten, die haufig iberempfindlich auf Medikamente reagiert haben, ist das Préparat nur mit
Vorsicht zu verabreichen, und der Patient sollte nach der Injektion mindestens 1 Stunde lang
unter Klinischer Beobachtung bleiben.

NEBENWIRKUNGEN: In seltenen Fallen entwickeln manche Patienten einen Hautausschlag,
wie . B. Urtikaria und Pruritus. In solchen Féllen ist die Verabreichung einzustellen und der
Patient entsprechend zu behandeln. Schmerzen (hauptsdchlich voriibergehender Schmerz
nach Verabreichung), Schwellungen und Erglisse sowie Infektionen an der Injektionsstelle
wurden nur selten berichtet. Die Patienten klagen nur selten diber Rétung, Wérmeempfindung
und Schweregefiihl an der Injektionsstelle. Nur in seltenen Fllen wurde iiber einen Schock
berichtet. Anaphylaktische Reaktionen kinnen auftreten. In diesem Fallist die Verabreichung
abzubrechen, der Patient genau zu beobachten und eine angemessene Behandlung
durchzufiihren. Andere berichtete Vorfalle umfassen reaktive Arthritis, Nekrose des M. vastus
medialis und der Haut, Lungenembolie, Lasionen, gerissene Himhaut bei Injektionen in
Facettengelenke, Hautausschlag, tiefe Venenentziindung, allgemeine Miidigkeit, Bluthochdruck,
Herzrhythmusstdrungen, Knieentziindungen, Kniezysten, allergische Reaktion und chirurgische
Eingriffe. Nach der Injektion von GO-ON® kannen lokale Nebenwirkungen im behandelten
Gelenk auftreten, z. B. Schmerzen, Hitzegefiihl, Rétung und/oder Schwellung und Erguss. Diese
Nebenwirkungen kinnen durch das Auflegen eines Eisbeutels auf das behandelte Gelenk fiir
5bis 10 Minuten reduziert werden.

WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN MITTELN: Es besteht eine bekannte
Unvertréglichkeit zwischen Natriumhyaluronat und quaterndren Ammoniumsalzen,

wie Benzalkoniumchlorid, die als Haut-Desinfektionsmittel verwendet werden konnen. GO-ON®
darf daher niemals mit solchen Produkten oder mit medizinischen oder chirurgischen Geraten,
die mit dieser Art von Produkten behandelt wurden, in Kontakt kommen, da Hyaluronsdure
inihrer Gegenwart ausfallen kann. Unvertrdglichkeiten (Wechselwirkungen) mit anderen
Lasungen zur intraartikuldren Verabreichung wurden mit GO-ON® bisher nicht beobachtet.
Wahrend der ersten Behandlungstage kann sich die gleichzeitige Gabe oraler Analgetika oder
Antiphlogistika als vorteilhaft erweisen.

DOSIERUNG UND VERABREICHUNG: GO-ON® sollte insgesamt 5 Mal in

wichentlichen Abstanden in das betroffene Gelenk injiziert werden. Je nach Schwere der
Gelenkerkrankung kann die Wirkung einer Kur von fiinf Behandlungen tiber 6 Monate
anhalten. Die Behandlungszyklen konnen bei Bedarf wiederholt werden. Bei einem Erguss in
einem Gelenk wird empfohlen, diesen zu punktieren, das Gelenk zu fixieren, einen Eisbeutel
aufzulegen und/oder durch intraartikuldre Injektion Kortikosteroide zu verabreichen. Die
Behandlung mit GO-ON® kann 2-3 Tage spater wiederholt werden. Nehmen Sie die Spritze aus
dem Blister, entfernen Sie den Gummistopfenverschluss, setzen Sie eine geeignete sterilisierte
Nadel (z.B. 19 oder 21 G) auf und fixieren Sie sie durch eine leichte Drehung. Achten Sie beim
Anbringen der Nadel und beim Entfernen des Nadelschutzes darau, dass Sie sie nicht zu fest
anziehen oder zu stark hebeln. Driicken Sie vor der Injektion iberschssige Luft aus der Spritze
heraus. GO-ON® sollte separat verabreicht werden und vor der Injektion nicht mit anderen
Substanzen vermischt werden.

EIGENSCHAFTEN UND WIRKUNGSWEISE: Die infolge ihres Gehalts an Hyaluronsaure
viskoelastische Synovialfiissigkeit kommt in allen synovialen Gelenken vor, insbesondere

interessata per 2-6 ore dalla somministrazione del prodotto.

Per evitare che possa causare dolore, iniettare il prodotto soltanto nello spazio intra-articolare.
Non iniettare nei vasi sanguigni o nei tessuti circostanti! Nei pazienti con anamnesi di
ipersensibilita ai farmaci, somministrare con cautela e tenere il paziente sotto controllo medico
peralmeno 1 ora dopo liniezione.

EFFETTI COLLATERALI: In rari casi pud verificarsi eruzione cutanea, ad esempio orticaria e
prurito. In tal caso interrompere la somministrazione e fornire al paziente adeguato trattamento.
Sono stati riportati rari casi di gonfiore, effusione e dolore (principalmente transitorio in sequito
alla somministrazione) nel sito di iniezione, oltre a insorgenza di infezioni. | pazienti possono
sporadicamente lamentare arrossamento, sensazione di calore e pesantezza nel sito di iniezione.
linsorgenza di trauma e stata riferita molto raramente. Possono verificarsi reazioni anafilattiche.
In tal caso interrompere la somministrazione, monitorare attentamente il paziente e fornire
adeguato trattamento. Altri eventi riportati comprendono artrite reattiva, necrosi della pelle e
del vasto mediale, embolia polmonare, lesioni, lacerazione delle meningiin caso di iniezione
nelle faccette articolari, eruzione cutanea, flebite acuta, affaticamento generale, ipertensione,
alta pressione sanguigna, aritmia cardiaca, infezione del ginocchio, csti poplitea, reazione
allergica e intervento chirurgico. Liniezione di GO-ON® puo essere sequita da effetti collaterali
localizzati nellarticolazione trattata, es. dolore, sensazione di calore, arrossamento e/0 gonfiore
ed effusione. £ possibile ridurre i effetti indesiderati attraverso I'applicazione di ghiaccio
sull‘articolazione trattata per 5-10 minuti.

INTERAZIONE CON ALTRE SOSTANZE: Esiste una incompatibilita nota tra o ialuronato di
sodio ed i sali quaternari di ammonio, quali il cloruro di benzalconio, che possono essere usati
come disinfettanti cutanei. Pertanto GO-ON® non deve mai entrare in contatto con tali prodoti,
né con strumenti medici o chirurgici trattati con questi tipi di prodotti, poiché I'acido ialuronico
puo precipitare in loro presenza. A tuttoggi non sono stati riportati casi di incompatibilita
(interazioni) di GO-ON® con altre soluzioni per somministrazione intra-articolare. Il paziente puo
trarte beneficio dall'uso concomitante di analgesici e anti-infiammatori per via orale durante
primi giorni di trattamento.

DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE: Iniettare GO-ON nell‘articolazione interessata con

5 somministrazioni complessive, a intervalli settimanali. Leffetto della serie di cinque trattamenti
pu durare oltre 6 mesi, a seconda della gravita della patologia articolare. Se necessario ripetere
altricicli i trattamento. Nel caso si verifichi un'effusione nell‘articolazione trattata, si raccomanda
di aspirare con siringa l liquido sinoviale in eccesso, immuobilizzare [articolazione, applicare
ghiaccio e/o somministrare corticosteroidi mediante iniezione intra-articolare. Il trattamento
con GO-ON® pud essere ripetuto a distanza di 2-3 giorni. Estrarrela siringa dal blister, togliere il
tappo in gomma, montare 'ago sterile adatto (es. 19.0 21 Gauge) e fissarlo mediante leggera
rotazione. Durante il fissaggio dell'ago o la rimozione della protezione copriago non stringere
eccessivamente né applicare troppa forza. Prima di esequire liniezione eliminare eventuali bolle
d'aria dalla siringa. GO-ON deve essere somministrato singolarmente, senza miscelarlo con altre
sostanze prima delliniezione.

£l producto debe inyectarse especficamente en el espacio intraarticular; de o contrario, puede
provocar dolor. Se debe evitara inyeccién en un vaso sanguineo o en los tejidos circundantes.
En el caso de pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a los férmacos, administrar con
cuidado y mantener al paciente en observacion clinica durante al menos 1 hora después de la
inyeccion.

EFECTOS ADVERSOS: Raramente algunos pacientes pueden desarrollar una erupcion
cutdnea, como urticaria y prurito. En esos casos se debe suspender la administracién

y proporcionar al paciente el tratamiento adecuado.

En el lugar de [a inyecci6n raramente se ha referido dolor (principalmente, dolor transitorio
después dela administracién), hinchazon y derrame, asf como infecci6n. Los pacientes en pocas
ocasiones se han quejado de eritema, sensacion de calor y pesadez en el lugar de la inyeccién.
Rara vez se ha notificado conmacidn. Pueden producirse reacciones anafildcticas. Si se producen,
suspender [a administracidn, hacer un sequimiento riguroso del paciente y proporcionarle el
tratamiento adecuado. Otros efectos observados incluyen artritis reactiva, necrosis del vasto
interno y cutdnea, embolia pulmonar, lesiones, rotura de meninges al inyectar en articulaciones
facetarias, erupcion cuténea, flebitis profunda, cansancio general, hipertension, hipertension
arterial, arritmia cardiaca, infeccion de rodilla, quiste popliteo, reaccion alérgica y necesidad de
intervencion quirtirgica.

Alainyeccién de GO-ON® le pueden sequir efectos secundarios locales en la articulacion tratada,
p.¢j,, dolor, sensacion de calor, enrojecimiento o hinchazén y derrame. Estas reacciones adversas
se pueden aliviar con la aplicacin de una bolsa de hielo en [a articulacion tratada durante
5210 minutos.

INTERACCION CON OTRAS SUSTANCIAS: Se detectd una incompatibilidad entre el
hialuronato sddico y las sales amnicas cuaternarias, tales como el cloruro de benzalconio que
pueden utiizarse como desinfectantes para la piel. En consecuencia, GO-ON® no deberd entrar
en contacto con dichos productos, ni con equipos médicos o quirtirgicos tratados con estos tipos
de productos, ya que el dcido hialurénico puede precipitarse en su presencia.

Los datos disponibles no muestran la presencia de incompatibilidades (interacciones)

de GO-ON® con otras soluciones administradas por via intraarticular. Los pacientes

pueden beneficiarse cuando se administra el producto junto con fdrmacos analgésicos

y antiinflamatorios por via oral durante los primeros dfas de tratamiento.

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION: Debe inyectarse GO-ON® enla articulacion afectada un
total de 5 veces, en intervalos semanales. En funcidn de la gravedad de la artropatia, los efectos
de una tanda de cinco tratamientos pueden durar mds de 6 meses. Se pueden repetir los ciclos
de tratamiento si es necesario. En el caso de derrame en una articulacion, se recomienda hacer
una puncion del derrame, inmovilizar [a articulacion, poner una bolsa de hielo o administrar
corticoesteroides mediante inyeccin intraarticular. £l tratamiento con GO-ON® se puede repetir
2-3 dias después. Saque la jeringa del blister, quite la conexion del tapon de goma, coloque una
aquja adecuada esterilizada (p. €, 19.0 21 G) y aseqrela con un leve giro. No apriete demasiado
niaplique una fuerza excesiva al colocar la aguja o al quitar el protector de la aguja. Himine la
burbuja de aire, sila hay, de la jeringa antes de la inyeccion. GO-ON® debe administrarse solo

y no mezclado con otros farmacos antes de la inyeccion.

Raramente se verifica dor localizada apds a administragdo do produto. Para evitar dores apds a
injegdo, 0 doente deverd ser advertido a manter o local o mais imével possivel durante 2-6 horas
apds a administrago da injecdo.

0 produto s6 pode ser injetado estritamente no espaco intra-articular; caso contrdrio, pode
causar dor. Evitar a injecdo num vaso sanguineo ou tecidos envolventes! No caso de doentes com
um historial de hipersensibilidade a medicamentos, administrar com cuidado e manter o doente
sob observagdo clinica durante, pelo menos, 1hora apds a injegdo.

EFEITOS SECUNDARIOS: Raramente, alguns doentes podem desenvolver rash cutaneo tal
como urticria e prurido. Nesses casos, dever-se-d interromper a administracdo do produto e
proceder ao tratamento adequado do doente. No local da injecdo, foram raramente descritas
dor (normalmente dor transitoria apds a administragdo), inflamaggo e derrame, assim como
infecdo. Raramente, os doentes podem queixar-se de vermelhidao, sensacdo de calor e peso
nolocal de injegdo.

Muito raramente foi relatado choque . Podem ocorrer reagdes anafiléticas. Se ocorrerem,
interrompa a administracdo, vigie cuidadosamente o doente e proporcione tratamento adequado.
Qutros incidentes reportados incluem artrite reativa, necrose do mdsculo vasto medial e da pele,
embolia pulmonar, lesdes, meninges perfuradas quando a injedo é dada em facetas articulares,
erupgdo cutdnea, flebite profunda, fadiga generalizada, hipertensdo, tensdo arterial alta, arritmia
cardiaca, infedo do joelho, quisto popliteo, reado alérgica e intervengdo cirdrgica.

Apbs ainjecao de GO-ON® podem manifestar-se efeitos secunddrios locais na articulago
tratada, por exemplo, dor, sensagdo de calor, vermelhiddo e/ou inflamagdo. Estes efeitos
adversos podem ser reduzidos pela aplicagdo de gelo durante 5 a 10 minutos sobre a articulagdo
tratada.

INTERAGOES COM OUTRAS SUBSTANCIAS: Séo conhecidas incompatibilidades entre

o hialunorato de sddio e os sais de amdnio quaterndrio tais como, por exemplo, o cloreto de
benzalconio utilizado em desinfetantes cuténeos. Pelo exposto, 0 GO-ON® ndo deve entrar em
contacto com tais produtos, nem com dispositivos médicos ou cirdrgicos tratados com este

tipo de produtos, uma vez que o &cido hialurnico pode precipitar na sua presenca. Os dados
disponiveis nao referem a presenca de incompatibilidades (interagdes) do GO-ON® com outras
solugdes administradas por via intra-articular. O doente pode beneficiar do uso concomitante de
analgésicos orais e agentes anti-inflamatdrios durante os primeiros dias de tratamento.
POSOLOGIA E ADMINISTRAGAO: O GO-ON deverd serinjetado na articulagdo afetada até

5 vezes, com intervalos semanais. Dependendo da gravidade da doenga articular, os efeitos
apds um ciclo de 5 tratamentos podem perdurar por mais de 6 meses. Se for necessdrio, podem
repetir-se os ciclos de tratamento. Em caso de derrame na articulacdo tratada,recomendo-se
efetuar uma pungdo do derrame, imobilizar a articulado, aplicar gelo e/ou administrar
corticosteroies por injegao intra-articular. O tratamento com GO-ON® pode ser repetido 2 ou

3 dias mais tarde. Retire a seringa do blister, retire a rolha de borracha, coloque uma agulha
esterilizada adequada (por exemplo 19 ou 21 G) e fixe-a rodando-a levemente. Nao aperte
demasiado nem exerca demasiada presso ao colocar a agulha ou ao retirar a protecdo da
mesma. Se existirem bolhas de ar na seringa, remova-as antes da injegdo.. 0 GO-ON deve

ser administrado sozinho e ndo deve ser misturado com outras substancias antes de aplicar a
injecdo.

PROPERTIES AND MODE OF ACTION: Synovial fluid, which due to its content of
Hyaluronic acid is visco-elastic, occurs in all synovial joints but especially in the large weight
bearing joints, where its lubricating and shock absorbing characteristics ensure normal, painless
movement. It also supplies nutrients to the articular cartilage. Degenerative joint diseases such
as osteoarthritis are associated with a substantial loss of viscosity of the synovial fluid, which
impairs its lubricating and shock absorbing functions. This increases the mechanical stress on

the joint as well as the loss of articular cartilage to such an extent as to cause pain and loss of
functionin the affected joints. It has been established that an improvement n the quality of

the synovial fluid resulting from an intra-articular injection of Sodium Hyaluronate preparations
improves the visco-elastic properties of the synovial fluid. This enhances its lubricant as well
asits shock absorbing actions and reduces the mechanical stress on the joint. This results in
alleviation of the pain and an improvement n joint mobility, which after a single treatment cycle
of 5 intra-articular injections, last for minimum of 6 months.

PACKAGING: GO-ON® s available as a disposable syringe containing a 2.5 ml solution of
Sodium Hyaluronate (25 mg). The product s sterilize using steam within blister. Packages
contain T syringe.

SHELF-LIFE: Three years

STORAGE CONDITIONS: Store at a temperature between 2°Cand 25°C

SYMBOLS ON THE PACKAGE: 1: Batch number | 2: Use by | 3: Use only once | 4: Attention,
see Product Information | 5: Steriised by moist heat | 6: Storage temperature 2°C-25°C |

7: Manufacturer | 8: Do not open f the package is damaged | 9: Keep dry | 10: Do not resterilize
HOW TO USE GO-ON®: @ Take the syringe out of the container. In case the productis

stored in the fridge (see storage conditions), take it out twenty or thirty minutes before it use. |
@ Remove the rubber stopper by tuming it | @ Puton a 19 or 21 Ginjection needle. Do not
over tighten or apply excessive leverage when attaching the needle or removing the needle
quard, as this may break the syringe tip. | @) The syringe is ready to use

*Before the administration, disinfect the injection site thoroughly. Do not concomitantly use
disinfectants containing quaternary ammonium salts.

Reuse of single-use devices creates a potential risk of patient or user infections. Contamination of
the device may lead to injury, illness or death of the patient.

Please dispose of GO-ON in accordance with local regulations.

NOTE: The GO-ON implant is considered safe in the Magnetic Resonance (MR) Environment.
MANUFACTURER: Rottapharm Ltd., Damastown Industrial Park, Mulhuddart-Dublin 15,
Ireland; & 35318852700

DISTRIBUTOR FOR (COUNTRY): Please see carton box

This leaflet was last issued 09/2021
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EIGENSCHAPPEN EN WERKINGSWIJZE: Gewrichtsvocht dat visco-elastisch is vanwege
hetfeit dat het hyaluronzuur bevat, bevindt zich in alle synoviale gewrichten, maar vooral in de
grote gewichtdragende gewrichten waar de smerende en schokabsorberende eigenschappen
van dit product een normale, pijnloze beweging garanderen. Het levert ook voedingsstoffen
aan het gewrichtskraakbeen. Degeneratieve gewrichtsaandoeningen, zoals arthrosis
deformans, gaan gepaard met een aanzienlijk verlies van viscositeit van het gewrichtsvocht,
waardoor de smerende en schokabsorberende functies worden verminderd. Dit verhoogt de
mechanische druk op het gewricht en het verlies van gewrichtskraakbeen in dergelijke mate,
dater pijn en functieverlies van het aangetaste gewricht optreden. Er werd vastgesteld dat

een verbetering van de kwaliteit van het gewrichtsvocht door een intra-articulaire injectie van
preparaten met natriumhyaluronaat de visco-elastische eigenschappen van het gewrichtsvocht
verbetert. Hierdoor worden zowel de smerende als schokabsorberende werking verbeterd

en de mechanische belasting op het gewricht verminderd. Dit leidt toch een verlichting van

de pijn en een verbetering van de gewrichtsmobiliteit, die na één behandelingscyclus van
5intra-articulaire injecties nog minstens 6 maanden behouden blijven.

VERPAKKING: GO-ON® is verkrijgbaar als een spuit voor eenmalig gebruik met een oplossing
van 2,5 ml natriumhyaluronaat (25 mg). Het product is in de blisterverpakking gesteriliseerd
met stoom. De verpakkingen bevatten 1 spuit.

HOUDBAARHEID: Drie jaar

BEWAARCONDITIES: Bewaren bij een temperatuur tussen 2 °Cen 25°

SYMBOLEN OP DE VERPAKKING: 1: Lotnummer | 2: Uiterste gebruiksdatum | 3: Voor
eenmalig gebruik | 4: Opgelet, raadpleeg de productinformatie | 5: Gesteriliseerd met
stoomsteriisatie | 6: Bewaartemperatuur: 2°C - 25° | 7: Fabrikant | 8: Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is | 9: Droog houden | 10: Niet opnieuw sterliseren |

20 GEBRUIKT U GO-ON®: @ Neem de injectiespuit it de verpakking. Wordt het product
in de koelkast bewaard (zie bewaarinstructies), neem het dan twintig tot dertig minuten

voor gebruik eruit. | @ Verwijder de rubberen stop door die te draaien. | @) Bevestig een

19 0f 21 G-injectienaald. Draai deze et te vast en pas geen buitensporige hefboom toe bij het
bevestigen van de naald of het verwijderen van de naaldbeschermer. De naaldtip kan daardoor
breken. | @ De injectiespuit is gereed voor gebruik.

*Desinfecteer de injectieplaats zorgvuldig voorafgaand aan de toediening. Gebruik tegelijkertijd
geen ontsmettingsmiddelen met quaternaire ammoniumzouten.

Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik vormt een mogelijk infectierisico voor de
patiént of gebruikers. Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overliiden
van de patiént.

Gooi GO-ON® weg conform de plaatselijke voorschriften.

OPMERKING: Het GO-ON®-implantaat wordt als veilig beschouwd in MR-omgevingen
(Magnetische Resonantie).

FABRIKANT: Rottapharm Ltd., Damastown Industrial Park, Mulhuddart-Dublin 15, Ireland;
C435318852700

VERDELER VOOR BELGIE: zie kartonnen doos

Deze bijsluiter werd voor et laatst herzien in 09/2021
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PROPRIETES ET MODE D'ACTION : Le liquide synovial, qui doit ses propriétés
visco-élastiques a sa teneur en acide hyaluronique, est présent dans toutes les articulations
synoviales, notamment dans les articulations portantes, ol ses caractéristiques lubrifiantes et
antichocs permettent la réalisation de mouvements normaux et indolores. Il fournit également
des nutriments au cartilage articulaire. Les maladies articulaires dégénératives telles que
I'arthrose sont associées a une diminution significative dela viscosité du liquide synovial,
quiperd ainsi ses fonctions lubrifiantes et antichocs. Le stress mécanique sur les articulations
augmente alors et le cartilage articulaire se raréfie, au point de causer des douleurs et d'altérer
le fonctionnement des articulations affectées. Il a été prouvé qu'une amélioration dela qualité
du liquide synovial due a une injection intra-articulaire de préparations a base de hyaluronate
de sodium renforcait les propriétés viscolastiques du liquide synovial. Les actions lubrifiantes et
antichocs augmentent, tandis que les contraintes mécaniques sur les articulations diminuent.
La douleur sestompe alors et la mobilité articulaire est améliorée. Aprés un seul traitement de
cnq injections intra-articulaires, cette amélioration dure au moins pendant six mois.
CONDITIONNEMENT : GO-ON® est commercialisé sous forme de seringue jetable contenant
liter, Les emballages contiennent 1 seringue.

DUREE DE CONSERVATION : Trois ans.

CONDITIONS DE CONSERVATION : Conserver a une température comprise entre 2 °C et 25 °C.
SYMBOLES SUR LEMBALLAGE : 1 : Numéro de lot | 2 : A consommer de préférence
avant | 3 : Jeter aprés utlisation | 4 : Lire attentivement la notice | 5 : Stériisation par chaleur
humide | 6 : Température de conservation : 2 °C-25 °C| 7 : Fabricant | 8 : Ne pas utiliser s
femballage est abimé | 9 = Conserver au sec | 10 : Ne pas restériliser

COMMENT UTILISER GO-ON® : @) Extraire la seringue de son emballage. Sile produit est
conservé au réfrigérateur (voir les modalités de conservation), le sortir entre 20 et 30 minutes
avant de ['utiiser. | @ Retirer le capuchon en caoutchouc en le tournant. | @ Insérer une
aiquille dinjection de 19 ou 21 G. Ne pas trop serrer ou exercer une pression excessive lors de

la fivation de Iaiguille ou du retrait du protege-aiguille, car cela pourrait casser lembout de la
seringue. | @) La seringue est préte a lemploi.

*Avant I'administration, désinfecter soigneusement le site d'injection. Ne pas utiliser
simultanément de désinfectants contenant des sels d‘ammonium quatemaire.

La réutilisation de dispositifs a usage unique crée un risque potentiel dinfection pour le patient
ou l'utilisateur. La contamination de I'appareil peut entrainer des blessures, des maladies,

voire [a mort du patient.

Veuillez éliminer GO-ON® conformément aux réglementations locales.

REMARQUE : Lmplant GO-ON® est considéré comme s(ir dans environnement de résonance
magnétique (RM).

FABRICANT : Rottapharm Ltd., Damastown Industrial Park, Mulhuddart-Dublin 15, Ilande;
435318852700

DISTRIBUTEUR POUR LA BELGIQUE : \loir emballage

DISTRIBUTEUR POUR LA FRANCE : Voir emballage

La derniere date a laquelle cette notice a été révisée est 09/2021
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inden groBen Gelenken, die durch das Korpergewicht erheblichen Belastungen ausgesetzt

sind. Hier dient Synovialfliissigkeit als Gelenkschmiere und Stodampfer und gewahrleistet
damit normale, schmerzfreie Gelenkbewegungen. Ferner versorgt die Synovialflissigkeit

den Gelenkknorpel mit Nahrstoffen. Degenerative Gelenkerkrankungen wie Arthrosen

gehen mit einer starken Verminderung der Viskositét der Synovialfliissigkeit einher, was zu

einer Beeintrachtigung ihrer Schmier- und StoBdampferfunktion fiihrt. Dadurch nehmen

die mechanische Gelenkbelastung und der Verlust an Gelenkknorpelgewebe so stark

2u, dass es in den betroffenen Gelenken zu Schmerzen und Funktionseinschrankungen

kommt. Es konnte nachgewiesen werden, dass eine durch die intraartikuldre Injektion von
Natriumhyaluronat-Praparaten hervorgerufene Qualitatsverbesserung der Synovialflissigkeit
auch deren viskoelastische Eigenschaften verbessert. Damit wird ihre Funktion als Gleitmittel

und StoBdampfer geftrdert, was zu einer Abschwdchung der mechanischen Gelenkbelastung
fiihrt. So kommt es zur Schmerzlinderung und Verbesserung der Gelenkbeweglichkeit. Dieser
Effekt kann nach einem Behandlungszyklus von fiinf intraartikuldren Injektionen mehr als sechs
Monate lang anhalten.

VERPACKUNG: GO-ON® liegt als Fertigspritze mit 2,5 ml (25 mg) Natriumhyaluronat-Losung
vor. Das Produkt wurde innerhalb des Blisters mit Dampf sterilisiert. Eine Packung enthélt

1 Spritze.

DAUER DER HALTBARKEIT: 3 Jahre

LAGERUNG: Bei 2 °Chis 25 °Clagern.

SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG: 1: Chargenbezeichnung | 2: Verwendbar bis |

3: Nur einmal verwenden | 4: Gebrauchsanweisung beachten. | 5: Steril durch feuchte Hitze |

6: Lagertemperatur 2-25 °C| 7: Hersteller| 8: Im Falle einer Beschadigung der Verpackung nicht
verwenden! | 9: Trocken halten | 10: Nicht emeut sterilisieren

VERWENDUNG VON GO-ON®: @ Nehmen Sie die Spritze aus dem Behalter. Falls das
Produktim Kiihlschrank gelagert wird (siehe Lagerbedingungen), nehmen Sie es zwanzig oder
dreiBig Minuten vor Gebrauch heraus. | @) Drehen Sie den Gummistopfen und nehmen Sie

ihn ab. | @) Setzen Sie eine 19- oder 21-G-Injektionsnadel auf. Achten Sie beim Anbringen der EESE
Nadel und beim Entfernen des Nadelschutzes darauf, dass Sie se nicht zu fest anziehen oder 7u  EG_T:u«:=
stark hebeln, da sonst die Spitze der Spritze abbrechen kinnte. | @ Die Spritze st einsatzbereit. NS,
*Vor der Verabreichung ist die Injektionsstelle griindlich zu desinfizieren. Verwenden Sie nicht N EEG_:oR
gleichzeitig ein Desinfektionsmittel, das quaternére Ammoniumsalze enthélt. —
Die Wiederverwendung von Einwegprodukten birgt ein potenzielles Infektionsrisiko fiir
Patienten oder Anwender. Eine Kontamination der Einheit kann zu Verletzung, Krankheit oder
Tod des Patienten fiihren.

Bitte entsorgen Sie GO-ON® entsprechend den drtlichen Vorschriften.

HINWEIS: Das GO-ON®-Implantat gilt in der Magnetresonanz-Umgebung (MR) als sicher.
HERSTELLER GEMAR MEDIZINPRODUKTERECHT:

Rottapharm Ltd., Damastown Industrial Park, Mulhuddart-Dublin 15, Irland;
435318852700

VERTRIEB FUR BELGIEN: Siehe faltschachtel

VERTRIEB FUR DEUTSCHLAND: Siehe Faltschachtel

VERTRIEB FUR OSTERREICH: Siehe faltschachtel

Diese Gebrauchsanweisung wurde zuletzt iberarbeitet im 09/2021
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PROPRIETA E MODALITA D'AZIONE: lliquido sinoviale, che & viscoelastico grazie al suo
contenuto di acido ialuronico, & presente in tutte le articolazioni sinoviali ed in particolare nelle
grandi articolazioni che sostengono carichi notevoli, alle quali assicura una mobilita normale
eindolore grazie alle sue proprieta di lubrificante e ammortizzatore degli urti. Esso fornisce
inoltre nutrimento alla cartilagine articolare. Malattie degenerative articolari come [osteoartrosi
sono associate ad una sostanziale perdita di viscosita del liquido sinoviale e alla alterazione
della sua capacita di lubrificare e ammortizzare gli urti. Questo provoca un aumento dello
stress meccanico cui @ sottoposta ['articolazione e la perdita di cartilagine articolare, fino

a causare dolore e a compromettere la funzionalita dell‘articolazione. F' stato dimostrato che
un miglioramento della qualita del liquido sinoviale, derivante da una iniezione intra-articolare
di preparazioni di Sodio ialuronato, migliora le proprieta viscoelastiche del fluido sinoviale.

(io provoca un aumento della sua azione di lubrificante e ammortizzatore degli urti e riduce lo
stress meccanico cui & sottoposta |'articolazione. Tutto questo si traduce in una attenuazione del
dolore e in un miglioramento della mobilita articolare che, dopo un singolo ciclo di 5 iniezioni
intra-articolari, dura per almeno 6 mesi.

CONFEZIONAMENTO: GO-ON® ¢ disponibile come siringa contenente 2,5ml di

soluzione di Sodio ialuronato (25 mg). I prodotto & sterilizzato usando vapore allinterno del
confezionamento. Le confezioni contengono 1 siringa.

PERIODO DI CONSERVAZIONE: Tre anni

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE: Conservare a temperatura compresa tra 2°Ce 25°C
SIMBOLI SULLA CONFEZIONE: 1: Numero dilotto | 2: Da consumarsi entro | 3: Siringa
monouso | 4: Attenzione, leggere le Istruzioni per 'uso | 5: Sterilizzato a vapore | 6: Temperatura
diconservazione 2°C-25°C | 7: Fabbricante | 8: Non utilizzare se la confezione & danneggiata |
9: Conservare allasciutto | 10: Non risterilizzare

COME UTILIZZARE GO-ON°: @ Togliere la siringa dal relativo confezionamento. In caso
di conservazione del prodotto nel frigo (vedere le condizioni di conservazione), estrarlo venti

0 trenta minuti prima del suo utilizzo. | @ Ruotare l tappo in gomma fino a toglierlo. |

@ Inserire un ago da 190 21 Gauge. Durante il fissaggio dell'ago o la rimozione della
protezione copriago non stringere eccessivamente né applicare troppa forza per evitare di
romperela punta della siringa. | @9 La siringa & pronta per 'utilizzo.

*Prima della somministrazione disinfettare accuratamente il sito di iniezione. Non utilizzare
contemporaneamente disinfettanti contenenti sali di ammonio quaternario.

II iutilizzo di dispositivi medici monouso crea un potenziale rischio di infezione per il paziente
oper ['utente. La contaminazione del dispositivo pud portare a lesioni, patologie o decesso del
paziente.

Smaltire GO-ON nel rispetto delle normative locali.

NOTA: Liiniezione di GO-ON & considerata sicura in ambiente di risonanza magnetica.
FABBRICANTE: Rottapharm Ltd., Damastown Industrial Park, Mulhuddart-Dublin 15,
Ireland; & 35318852700

DISTRIBUTORE PER L'ITALIA: vedi lastuccio esterno

Data di ultima emissione del foglietto: 09/2021
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PROPIEDADES Y MECANISMO DE ACCION: Fl liquido sinovial, que gracias a su contenido
en dcido hialuronico es viscoeldstico, se encuentra presente en todas las articulaciones pero
especialmente en aquellas que soportan mayor peso, asequrando unas propiedades de
|ubricacién y absorci6n de golpes y un movimiento indoloro. También suministra nutrientes al
cartflago articular. Las enfermedades degenerativas articulares como la artrosis se asocian con
una pérdida sustancial de viscosidad del liquido sinovial, empeorando sus funciones lubricante
y de absorcidn de golpes. Este incremento del estrés mecdnico en a articulacion, asf como la
pérdida del cartilago articular en cierta magnitud puede ser la causa del dolor y de la pérdida
de funcionalidad de la articulacion afectada. Se ha establecido que se produce una mejora en la
calidad del liquido sinovial tras la administracion intraarticular de hialuronato sédico mejorando
sus propiedades viscoeldsticas. Esto aumenta la lubricaci6n asf como la accién absorbente de
qolpes y reduce el estrés mecanico de la articulacion. Esto proporciona como resultado el alivio
del doloryla mejoria de lamovilidad articular, que tras un tratamiento simple de un ciclo de

5 inyecciones intraarticulares, permanece durante al menos 6 meses.

PRESENTACION: GO-ON® estd disponible como una jeringa desechable precargada con
2,5ml de solucion de hialuronato sédico (25 mg). El producto se esteriliza utilizando vapor
dentro del blister. Ef envase contiene una jeringa.

CADUCIDAD: Tres afios

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Almacenar a una temperatura entre 2 °Cy 25 °C
SIMBOLOS DEL CARTONAJE: 1: Niimero de lote | 2: Fecha de caducidad | 3: Para un

solo uso | 4: Atencién, ver informacidn del producto | 5: Esterilizado por calor hiimedo |

6: Temperatura de almacenamiento 2°C-25 °C | 7: Fabricante | 8: No utilizar si el embalaje estd
dafiado|9: Mantenerse((“& No volver a esterilizar

COMO USAR GO-ON®: @ Saque [a jeringa del envase. En caso de que se guarde el producto
enel frigorffico (véanse las condiciones de conservacion), sdquelo veinte o treinta minutos
antes de su uso. | @ Quite el tapdn de goma giréndolo. | @) Ponga una aguja de inyeccion
de 19021 G. No apriete demasiado ni aplique una fuerza excesiva al colocarla aguja o al quitar
el protector de [a aguja porque se puede romperla punta de la jeringa. | @Y La jeringa estd
lista para su uso.

*Antes de [a administracién, desinfecte bien el lugar de inyeccion. No use simultdneamente
desinfectantes que contengan sales de amonio cuaternario.

Reutilizar dispositivos de un solo uso supone un riesgo de infecciones para el paciente o usuario.
La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedad o muerte del paciente.
Porfavor, deseche GO-ON® de acuerdo con las normas locales vigentes.

NOTA: El implante de GO-ON® se considera sequro en el entormo de a resonancia magnética
(RM).

FABRICANTE: Rottapharm Ltd., Damastown Industrial Park, Mulhuddart-Dublin 15, Ireland;
435318852700

DISTRIBUIDO EN ESPANA: Por favor, ver el cartonaje

Este prospecto ha sido aprobado en 09/2021
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PROPRIEDADES E MODO DE ACAO: 0 liquido sinovial, que devido ao seu conteido em
Acido Hialurénico é viscoelastico,encontra-se em todas as articulagdes sinoviais e especialmente
nas articulagoes que suportam peso elevado, onde as suas caracteristicas de lubrificagdo

e absorcdo de choques garantem um movimento normal, livre e indolor. Também fornece
nutrientes a cartilagem articular.

As doengas degenerativas das articulages, como a osteoartrose, estao associadas a uma

perda substancial da viscosidade do liquido sinovial, afetando as suas fungdes de lubrificacdo

e absorcdo de chogues. Este aumento da sobrecarga mecanica na articulagdo, assim como,

a perda de cartilagem articular, de certa forma podem ser a causa da dor e da perda de funcdo
daarticulagdo afetada. Estd estabelecido que se produz uma melhoria na qualidade do liquido
sinovial através de umainjecdo intra-articular de hialuronato de s6dio com melhoria das suas
propriedades viscoeldsticas. Isto aumenta a lubrificacdo, assim como a agao absorvente de
choques e reduz a sobrecarga mecanica da articulagdo. Isto proporciona como resultado o alivio
da dore amelhoria da mobilidade articular. Apds um tinico ciclo de tratamento de 5 injecdes
intra-articulares este efeito permanece, pelo menos, durante 6 meses.

APRESENTACOES: GO-ON® apresenta-se numa seringa descartével, pré-cheia, com 2,5 ml de
solugdo de hialuronato de s6dio (25 mg). O produto é esterilizado utilizando vapor no interior do
blister. A embalagem contém 1 seringa.

PRAZO DE VALIDADE: 3 anos.

CQNDI(()ES DE ARMAZENAGEM: Armazenar a uma temperatura entre 2°C e 25°C
SIMBOLOS NA EMBALAGEM: 1: Ntimero do lote | 2: Prazo de validade| 3: Use 56 uma vez|
4: Atengao, ver a informagdo sobre o produto | 5: Esteriizado por calor htmido | 6: Temperatura
de armazenamento 2-25 °C | 7: Fabricante | 8: Ndo usar se a embalagem estiver danificada |

9: Guarde num local seco | 10: Néo volte a esterilizar

COMO UTILIZAR GO-ON®: @ Retire a seringa do blister. Caso o produto esteja armazenado
no frigorifico (ver condigdes de armazenagem), retire-0 20 ou 30 minutos antes da sua
utilizagdo. | @) Remova a rolha de borracha rodando-a. | @) Colque uma agulha de injecio
de 19 0u21 G. Ndo aperte demasiado nem exerca demasiada pressdo ao colocar a agulha ou ao
Tetirar a protegdo da mesma, uma vez que tal pode partir a ponta da seringa. | @) A seringa
esté prontaa usar.

*Desinfete cuidadosamente o local da injecdo, antes da administragdo.

No utilizar concomitantemente antissépticos contendo sais de amdnio quaterndrio.
Areutilizaggo de dispositivos médicos de utilizagdo tinica cria um potencial risco de infecdes

no doente ou utilizador. A contaminagdo do dispositivo médico pode causar lesdes, doenca ou
morte do doente.

Elimine 0 GO-ON de acordo com as requlamentagdes locais.

NOTA: O implante de GO-ON é considerado sequro em ambientes de ressonancia magnética
(RM).

FABRICANTE: Rottapharm Ltd., Damastown Industrial Park, Mulhuddart-Dublin 15, Ireland;
4353 18852700 )

DISTRIBUIDO EM PORTUGAL POR: £ favor ver na embalagem

Este folheto foi revisto pela dltima vez em 09/2021
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GO-ON°®

Instrukqja uzywania PL
OPIS: GO-ON® jest sterylnym, apirogennym roztworem hialuronianu sodu.

SKLAD: Kazda strzykawka wyrobu GO-ON® zawiera 2,5 ml 1% roztworu hialuronianu sodu
jak rowniez sodu chlorek, sodu monowodorofosforan, sodu dwuwodorofosforan oraz wode
do wstrzykiwari.

WEASCIWOSCI: Hialuronian sodu jest naturalnym, wysokoczasteczkowym polisacharydem.
Skfada sie z liniowego faricucha jednostek dwusacharydowych, utworzonych przez glukuronian
sodu oraz N-acetyl-glukozamine. Hialuronian sodu wystepuje w wielu tkankach ludzkiego
organizmu, jest rowniez obecny w wysokim stezeniu w mazi stawowej, ktorej jest gtéwnym
skfadnikiem. Hialuronian sodu odgrywa znaczaca role w regulajifizycznych mechanicznych
oddziatywari pomiedzy przylegajacymi tkankami dziatajac smarujaco. Dziata réwniez jako
lepkosprezyste podparcie, oddzielajac sasiadujgce tkanki. Inne preparaty hialuronianu sodu
moga sie rzni¢ masa czasteczkows, jednak maja taka sama strukture chemiczng. GO-ON® jest
wyrobem zawierajacym 1% roztwr hialuronianu sodu, otrzymywanym ze Streptococcus Equiw
procesie fermentacji, a nastepnie puryfikacji.

WSKAZANIA: Wyréh GO-ON® jest przeznaczony do uzupeknienia deficytow lepkosci

i sprezystosci mazi stawowej w stawach kolanowych. Wiskosuplementacja jest zalecana

U pacjentow z prawidtowa masg ciata lub umiarkowang nadwagg, u ktdrych wystepuje
objawowa, fagodna do umiarkowanej, choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego. Dziatanie
polega na zwiekszeniu whasciwosci plynu stawowego, zwiekszajac poslizg i amortyzacje w
abrebie stawu, co wspomaga leczenie dolegliwosci zwigzanych z chorobg zwyrodnieniowa
Stawow.

PRZECIWWSKAZANIA: Wyréb GO-ON® nie moze by¢ stosowany u pacjentow

7 nadwrazliwoscia na ktdrykolwiek z jego sktadnikow oraz w przypadku choréb zapalnych
stawdw, takich jak reumatoidalne zapalenie stawdw lub choroba Bechterewa. Poniewaz

u dzieci, kobiet w ciazy i karmiacych piersia bezpieczeristwo tego wyrobu nie zostato ustalone,
nie wolno go stosowac u tych pacjentow. Rozpoznane przeciwwskazania do stosowania
wewnatrzstawowych iniekeji kwasu hialuronowego obejmuja aktywne infekgje stawdw,
bakteriemie i choroby skdry. L

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI: Ten wyrdb powinien by¢ podawany tylko
przez lekarza. W szczegdInosci lekarz powinien mie¢ specjalizacje w dziedzinie
ortopedii, reumatologii lub fizjoterapii. | Zalecenia dotyczace technik iniekqji obejmuja:

- Upewnienie sie przed wstrzyknieciem wyrobu GO-ON®, ze staw nie wykazuje klinicznych
abjawdw ostrego stanu zapalnego (ciepto, zaczerwieniene, obrzek); | - Usuniecie, przed
wtrzyknieciem, nadmiaru plynu maziowego (z powodu wysieku do stawu), jesli wystepuje; |
- Zastosowanie techniki aseptycznej, aby uniknac zakazeniai infekqji w miejscu wstrzykniecia.
Nie uzywac, jesli opakowanie bezposrednie (blister) zostato otwarte i/lub jest uszkodzone.

Nie uzywac wyrobu po uptywie terminu waznosci wskazanego na pudetku. Przechowywac
w miejscu niedostepnym dla dzieci. Wyrdb ten moze nasilic miejscowy stan zapalny

U pacjentéw z choroba zwyrodnieniowg stawdw, u ktérych wystepuje stan zapalny stawu.

7 tego powodu zaleca sie podawanie wyrobu po ustapieniu objawéw miejscowych.

Po podaniu wyrobu rzadko mogg wystepowac béle w miejscu podania. Aby uniknac bélu

po wstrzyknieciu, nalezy poinstruowac pacjenta, aby utrzymywat miejsce wstrzykniecia

Produktinformation SE
BESKRIVNING: GO-ON® ar en steril, icke-pyrogen 1dsning som innehdller natriumhyaluronat.
SAMMANSATTNING: En spruta med GO-ON® innehaller 2,5 ml 1%
natriumhyaluronatlosning, natriumklorid, natriummonovatefosfat, natriumdivatefosfat och
vatten for injektion.

EGENSKAPER: Natriumhyaluronat ar en naturlig polysackarid med hag molekylvikt som
bestdr av en linjar disackaridkedja, innehdllande natriumglukuronat och N-acetylglukosamin.
Natriumhyaluronat finns i vavnader i hela kroppen och férekommer i hdga méngder

i ledvtskan, dar den utgar den storsta bestandsdelen. Natriumhyaluronat har en viktig roll i den
fysiska och mekaniska interaktionen mellan omkringliggande vavnader och fungerar som ett
vavnadssmarjmedel. Den fungerar dven som viskoelastiskt stid och hallervévnader pd avstand
frén varandra. Olika natriumhyaluronatpreparat kan ha olika molekylvikt, men den kemiska
sammansdttningen dr densamma. GO-ON & en 1% natriumhyaluronatlosning som utvinns
frén Streptococcus equi genom jasningsprocesser och efterfoljande rening.

INDIKATIONER: GO-ON r ett viskoelastiskt supplement for ledvatskan i knét.
Viskosupplementation rekommenderas for patienter med normal vikt eller [t dvervikt,

med symptomatisk mild till mattlig kndartros som inte lindras i tillrdcklig utstréckning av
icke-farmakologiska behandlingar och smartstillande/NSAID:er eller patienter som inte kan ta
smartstillande/NSAID:er. Produkten verkar smarjande och ger mekaniskt stod och passar for
behandling av symtomen for artros.

KONTRAINDIKATIONER: GO-ON® far inte anvandas pd patienter med en histork av
overkanslighet mot ndgon av ingrediensernai produkten. Produkten far heller inte anvandas
vid inflammatoriska ledsjukdomar som kronisk ledgangsreumatism eller ryggradsreuma.
Eftersom produktens sdkerhet inte har faststallts hos bar och gravida eller ammande kvinnor far
produkten inte anvandas i dessa patientgrupper. Kanda kontraindikationer for anvandningen av
hyaluronsyreinjektioner som ges i en led omfattar bland annat aktiva ledinfektioner, bakteriemi
(bakterier i blodet) och hudsjukdom vid injektionsstallet.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER: Produkten far endast administreras
av [dkare. Lakaren méste dessutom ha utbildning i ortopedi, reumatologi eller fysiat. |
Rekommendationer for injektionstekniken inkluderar: - Sakerstall att leden inte uppvisar symtom
pa akutinflammation (vrme, rodnad, svullnad) innan du administrerar GO-ON | - Avlagsna
overflidig ledvatska (pa grund av ledeffusion), i forekommande fall, innan administrering |

- Anvand en aseptisk teknik for att forhindra kontaminering och infektion av injektionsstallet.
Anvand inte om blisterfarpackningen ar dppnad eller skadad. Produkten far inte anvandas om
utgangsdatum pé forpackningen har passerat. Produkten mdste forvaras utom réckhdll for bar.
Denna produkt kan forvara lokala ledinflammationer hos patienter med artros. Vanta darfor
med att administrera produkten tills de lokala symtomen har [attat.

I vissa fall kan patienten kénna av lokal smirta efter administrering av produkten. For att undvika

Tuotetiedot F
KUVAUS: GO-ON® on sterili, pyrogeeniton natriumhyaluronaattiliuos.

KOOSTUMUS: Yksi GO-ON®-ruisku siséltéa 2,5 ml 1% natriumhyaluronaattiliuosta sekd
natriumkloridia, natriummonovetyfosfaattia, natriumdivetyfosfaattia ja injektionesteisiin
kéiytettavad vetta.

OMINAISUUDET: Natriumhyaluronaatti on luonnon polysakkaridi, jonka molekyylipaino

on suuri ja joka koostuu lineaarisesta disakkaridiketjusta, joka sisdltad natriumglukuronaattia

ja N-asetyyliglukosamiinia. Natriumhyaluronaattia on laajalti elimiston eri kudoksissa. Sitd on
suurina pitoisuuksina nivelvoiteessa, jonka paasiallinen aineosa se on. Natriumhyaluronaatilla
on tarked vaikutus vierekkdisten kudosten fysikaaliseen ja mekaaniseen vuorovaikutukseen, ja se
toimii niiden voiteluaineena. Se toimii myds viskoelastisena tukena ja pitéa kudokset erilldan.
Eri natriumhyaluronaattivalmisteilla voi olla eri molekyylipaino, mutta niiden kemiallinen
rakenne on sama. GO-ON® on 1% natriumhyaluronaattiliuos, joka saadaan Streptococcus equi
-bakteereista kdymis- ja puhdistusprosessin avulla.

KAYTTOAIHEET: GO-ON on tarkoitettu polven nivelvoiteen viskoelastiseksi téydennykseksi.
Viskositeetin lisaysta suositellaan potilaille, joilla on normaali paino tai hieman ylipaina

ja oireileva, lievé tai kohtalainen polven nivelrikko, jotka evat saa rittdvaisti apua
ei-farmakologisesta hoidostaja kipuldakityksesta/NSAID-laakityksest tai jotka eivat voi kéyttaa
kipuldakkeita/NSAID-Iaakkeitd. Tuotteen tarkoituksena on voidella ja antaa mekaanista tukea
nivelelle. Se sopii nivelrikon aireiden hoitoon.

VASTA-AIHEET: GO-ON® ei sovellu potilaille, joilla on yliherkkyyttd jollekin tuotteen
sisdltamalle ainesosalle tai tulehduksellinen nivelsairaus, kuten nivelreuma tai selkérankareuma.
Tuotteen kayttdturvallisuutta ei ole testattu lapsilla eikd raskaana olevilla tai imettavilla
naisilla, ja sen vuoksi tuotetta ei saa kdyttdd kyseisilla potilasryhmilld. Nivelensisdisen
hyaluronihappoinjektion kdyton tunnettuja vasta-aiheita ovat mm. aktiiviset niveltulehdukset,
bakteremia (bakteerien esiintyminen veressd) ja ihosairaus injektioalueella.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET: Tuote on tarkoitettu vain ladkarien kdyttoon. Lisaksi
[dakarilla on oltava ortopedin, reumalaakarin tai fysiatrin koulutus. | Injektiotekniikkaa
koskevat suositukset: - Varmista ennen GO-ON-injektion kéyttod, ettei nivelessd ole kliinisia
merkkejd akuutista tulehduksesta (lampd, punotus, turvotus). | - Poista mahdollinen fiallinen
nivelvoide (nivelen effuusiosta aieutuva) ennen injektiota. | - Kayta aseptista tekniikkaa
injektioalueen kontaminaation ja infektion valttamiseksi.

Ald kyta tuotetta, jos kuplapakkaus on avattu ja/tai vaurioitunut. Tuotetta ei saa

kéiyttda pakkaukseen merkityn viimeisen kdyttopéivan jalkeen. Tuote on pidettdvd lasten
ulottumattomissa. Tuote voi pahentaa paikallistulehdusta nivelrikkopotilailla, joilla on
niveltulehdus. Sen vuoksi on suositeltavaa antaa tuotetta potilaalle vasta, kun paikalliset oireet
ovatlieventyneet.

Tuotteen antamisen jdlkeen potilaalla voi imetd harvoissa tilanteissa paikallista kipua.

Tootekirjeldus EE
KIRJELDUS: GO-ON® on steriilne mittepiirogeenne naatriumhdialuronaadilahus.

KOOSTIS: GO-ON® siistal sisaldab 2,5 ml 19%-list naatriumhiialuronaadi lahust ning
naatriumkloridi, naatriummonovesinikfosfaati, naatriumdivesinikfosfaati ja siistevett.
OMADUSED: Naatriumhiialuronaat on looduslik, suure molekulmassiga poltsahhariid,

mis koosneb naatriumgliikuronaadist ja N-atsetiilglikosamiinist moodustunud disahhariidide
{ihikute lineaarsest ahelast. Naatriumhiialuronaat on inimorganismi kudedes laialt levinud ning
selle kontsentratsioon on suur liigesevedelikus, kus nimetatud aine on peamiseks koostisosaks.
Naatriumhiialuronaadi on oluline osa omavahel kiilgnevate kudede fiiisilise ja mehhaanilise
vastasmoju requleerimisel, toimides kudedevahelise médrdena; see toimib ka viskoelastse toena,
mis madratleb kudede piirid. Erinevatel naatriumhiialuronaadi preparaaticel vaib olla erinev
molekulmass, kuid keemiline struktuur on kdigil sama. GO-ON® on 1% naatriumhiialuronaadi
lahus, mis on saadud Streptococcus Equi fermenteerimisprotsessi ning edasise puhastamise
tulemusena.

NAIDUSTUSED: GO-ON® on néidustatud pélve liigesevide viskoelastsuse parandamiseks.
Viskosuplementatsiooni soovitatakse normaalse kehakaaluga kuni mddukas tilekaalus
patsientidele, kellel on siimptomaatiline kerge kuni mdddukas palve OA ning kelle seisundit

el paranda piisavalt mittefarmakoloogiline ravi ja analgeetikumid/MSPVA-d vdi kes ei saa
analgeetikume/MSPVA-sid vtta. Toote toimemehhanismiks on libestamine ja mehaaniline
tugi, mis sobib osteoartroost simptomite raviks.

VASTUNAIDUSTUSED: GO-ON®-i ei tohi kasutada patsientidel, kellel on esinenud
{ilitundlikkust toote mis tahes koostisosa suhtes, samuti pdletikuliste ligesehaiguste, nagu
reumatoidartriidi voi Behterevi tove korral. Kuna toote ohutust lastel, rasedatel voi imetavatel
naistel ei ole kindlaks tehtud, ei tohi toodet sellistel patsientidel kasutada. Hialuroonhappe
intraartikulaarsete stistete teada olevate vastunaidustuste hulka kuuluvad dge liigeseinfektsioon,
baktereemia ja pealisnaha haigused.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD: Seda toodet tohib kasutada ainult arst.
Tapsemalt peab arstil olema ortopeedi, reumatoloogi vdi taastusarsti vljadpe. |
Stistimistehnikaga seotud soovitused on jargmised: - veenduda enne GO-ON®-i siistimist, et
ligesel ei ole dgeda poletiku Klinilsi tunnuseid (kuumus, punetus, paistetus); | - eemaldada
enne siistimist igne liigeseviie (ligese efusioon tottu), kui seda on; | - kasutada aseptiist
tehnikat, et valtida siistekoha saastumist ja infektsioon.

Mitte kasutada, kui blisterpakend on avatud ja/voi kahjustatud. Toodet ei tohi kasutada pérast
karbile mérgitud kalblikkusaega. Toodet tuleb hoida lastele kiittesaamatus kohas. See toode vdib
halvendada paikset pdletikku osteoartroosi pddevatel patsientidel, kellel esineb liigesepdletik.
Seetdttu on soovitatav toodet manustada pérast paikse simptomi leevendamist.

Maningatel juhtudel voib pérast toote manustamist esineda paikset valu. Stistimisjargse

Informadija apie gaminj T
APRASAS: GO-ON® yra sterilus nepirogeninis natrio hialuronato tirpalas.

SUDETIS: GO-ON® sudétyje yra 2,5 ml 1% natrio hialuronato tirpalo, taip pat natrio chlorido,
natrio monovandenilio fosfato, natrio divandenilio fosfato ir injekcinio vandens.
CHARAKTERISTIKOS: Natrio hialuronatas yra nataralus didelio molekulinio svorio
polisacharidas, susidedantis i linijinés grandinés disacharidy vienety, kurie sudaryti i§ natrio
gliukuronato ir N-acetilgliukozamino. Natrio hialuronatas placiai paplites Zmogaus kino
audiniuose. Taip pat didele koncentracija aptinkamas sinoviniame skystyje ir sudaro didzigja

jo dalj. Natrio hialuronatas atlieka reikimingg audiniy tepiklio vaidmenj moduliuojant fizines
irmechanines saveikas tarp atskiry audiniy. Jis taip pat yra klampi skiriamoji audiniy atrama.
Skirtingi natrio hialuronato tirpalai gali turéti skirtinga molekulin svorj, bet cheminé jy struktra
yra ta pati. GO-ON® yra 1% natrio hialuronato tirpalas, fermentacijos ir gryninimo proceso metu
i8gaunamas i$ Streptococcus equi.

INDIKACIJOS: GO-ON skiriamas kaip viskoelastinis sinovinio skyscio priedas kelio sanariui.
Viskoelastinis priedas rekomenduojamas pacientams, kuriy svoris normalus arba yra vidutinis
antsvoris ir jiems pasireiskia simptominis nesunkus ar vidutinio sunkumo kelio osteoartritas,
kuriems néra reikSmingo pageréjimo gydant nefarmakologiskai ir analgetikais / nesteroidiniais
prieSuzdegiminiais vaistais arba jie negali vartoti analgetiky / nesteroidiniy priesuzdegiminiy
vaisty. Priemoné veikia sutepdama ir mechaniskai apsaugodama, todél tinka osteortrito
simptomams salinti.

KONTRAINDIKACIJOS: GO-ON® negalima vartoti pacientams, kuriems buvo pasireiskes
padidéjes jautrumas bent vienai gaminio sudedamujy daliy arba jie serga uzdegimine sanariy
liga, pvz., reumatoidiniu artritu arba Bechterevo liga. Sio gaminio saugumas vaikams, néscioms
ir maitinancioms moterims neitirtas, todél jiems Sio gaminio naudoti negalima. Zinomos
hialurono riigsties injekcijy j sanarj kontraindikacijos apima aktyvia sanario infekcija, bakteremija
ir sanario srityje esancios odos liga. L

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES: Sj gaminj turi leisti tik gydytojas. Gydytojas
turéty biti kvalifikuotas ortopedijos, reumatologijos arba fizioterapijos srityje. |
Rekomendacijos dél injekcijy atlikimo bado: - prie§ leidZiant GO-ON®, reikia jsitikinti, kad néra
Kinikiniy arinio sanario uzdegimo simptomy (karscio, paraudimo, sutinimo); | - pries leidziant
reikia pasalinti sinovinio skyscio pertekliy (susidariusj dél skyscio kaupimosi sanaryje),

Jei perteklius yra; | - siekiant iSvengti injekcijos vietos uztersimo ir uzkrétimo reikia naudoti
asepting technika.

Nenaudokite, jei lizdiné plokstelé buvo atidaryta ir (arba) paZeista. Gaminio negalima naudoti
pasibaiqus jo galiojimo laikui, nurodytam ant dézutés. Gaminj reikia laikyti vaikams nepasiekiamoje
vietoje. Sis gaminys gali paastrint vietinj uZdegima osteoartritu sergantiems pacientams, kuriems
yra sanario Uzdegimas. Todél gaminj patariama naudoti, kai vietiniai simptomai susilpnés.

Informadija par produktu v
APRAKSTS: GO-ON® i sterils nepirogens natrija hialuronata $kidums.

SASTAVS: GO-ON® viena dirce satur 2,5 ml 1% natrija hialuronta Skiduma, ka arf natrija
hloridu, natrijla monohidrogéna fosfatu, natrija dihidrogéna fosfatu un adeni injekcijam.
RAKSTUROJUMS: Natrija hialuronats ir dabisks polisaharids ar augstu molekularo svaru,
kas veidots no disaharidu vienibu linearam kdem, kuru sastava atrodas natrija glikuronats

un N-acetilglikozamins. Natrija hialuronats ir plasi izplatits cilvéka kermena audos un augsta
koncentracija atrodas sinovialaja Skidruma, kur ir galvena ta sastavdala. Natrija hialuronatam

ir svariga loma fiziskas un mehaniskas mijiedarbibas veidosanas procesa starp blakus audiem,
izpildot audu smervielas funkdiju; tas strada arf ka viskozi -elastigs lidzeklis, nodrosinot
noskiranos starp audiem. Dazadiem natrija hialuronata preparatiem var bit atkirigs
molekuldrais svars, tacu tiem ir vienada kimiska struktdra. GO-ON® ir 1% natrija hialuronata
Skidums, kas ieqits Streptococcus equi fermentacijas procesos un turpmakaja attiriana.
INDIKACIJAS: GO-ON® lieto ka viskoelastigu papildinajumu sinovialajam Skidrumam celi.
Viskoelastigais papildinajums ir ieteicams normala vai méreni palielinata svara pacientiem
arvieglu vai vidgji smagu cela locitavas osteoartritu, kuru stavokli nevar pietiekami uzlabot,
izmantojot ar zalém nesaistitu arstéSanu un pretsapju lidzeklus/nesteroidos pretiekaisuma
liczekjus, vai kuri nevar lietot pretsapju idzeklus/nesteroidos pretiekaisuma fidzeklus. Produkts
darbojas ka smérviela un mehanisks balsts un tiek izmantots osteoartrita simptomu arsteSanai.
KONTRINDIKACIAS: GO-ON® nevar lietot pacientiem, kuriem ir paaugstinata jutiba pret
kadu no produkta sastavdalam vai iekaisiga locitavu slimiba, pieméram, reimatiskais artrits
vai Behtereva slimiba. Produkta lietosanas drosums nav pieradits bérniem, gritniecém vai
sievietém zidisanas perioda, tapec to nedrikst izmantot o pacientu arsteSanai. Intraartikularo
hialuronskabes injekciju atzitas kontrindikacijas ir aktivi locitavu iekaisumi, bakterémija un adas
virskartas slimibas. B o

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS LIETOSANA: So produktu drikst pielietot
tikai arsts. Turklat arstam jabiit apmacitam ka ortopédam, reimatologam vai
fizioterapeitam. | leteicams izmantot 3adas injicéSanas metodes: - Pirms GO-ON® injicéSanas
parliecinieties, vai locitavai nav kiiniska akdita iekaisuma pazimes (karstums, apsartums,
pietakums). | - Pirms injice3anas izvadiet lieko sinovialo Skidrumu (kas radies locitavas efizijas dél),
Jatadsir. | - lzmantojiet aseptisko metodi,lai noverstu piesamojumu un injekcias vietas infekciju.
Nelietot produktu, ja blistera iepakojums ir atverts un/vai bojats. Produktu nedrikst lietot

péc deriguma termina beigam, kas ir noradits uz iepakojuma. Glabajiet produktu bémiem
nepieejama vieta. Ja pacientam ir osteoartrits un locitavas iekaisums, Sis produkts var saasinat
lokalo iekaisumu. Tapéc o produktu ir ieteicams lietot tikai péc lokalo simptomu mazinasanas.
Retos gadijumos péc produkta lietosanas var rasties lokalas sapes. Lai péc injicéSanas novérstu
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nieruchomo przez 2—6 godzin po wykonaniu zabiegu.

Wyrdb musi byc wstrzykniety Scisle w przestrzer wewnatrzstawowa, w przeciwnym razie moze
spowodowac bdl. Nie dopuszczac do wstrzykniec do naczynia krwionosnego lub okolicznych
tkanek! W przypadku pacjentdw, ktérzy zqfaszaja w wywiadzie nadwrazliwosc na leki, nalezy
zachowac ostroznos¢ i zapewnic pacjentowi kontrole kliniczng przez co najmniej godzing po
wstrzyknieciu. .

DZIALANIA NIEPOZADANE: U niektorych pacjentéw, w rzadkich przypadkach, moze
wystapic wysypka skdrna, np. pokrzywka i $wiad. Nalezy wtedy przerwac podawanie wyrobu

i zapewni¢ pacjentowi odpowiednie leczenie. Rzadko zgtaszano bol (gfownie przejsciowy po
podaniu wyrobu), obrzek i wysiek, a takze zakazenie w miejscu wstrzykniecia. Pacjenci moga
asem zgtaszac zaczerwienienie, uczucie goraca i cigzkosc w miejscu wstrzykniecia. Wstrzas
byt zgtaszany bardzo rzadko. Moga wystapi¢ reakgje anafilaktyczne. W takim przypadku nalezy
przerwac podawanie wyrobu, uwaznie monitorowac pajenta i zapewnic mu odpowiednie
leczenie. Inne zgfaszane dziatania niepozadane obejmuja reaktywne zapalenie stawow,
martwice migsnia obszernego przy$rodkowego i martwice skory, zatorowosc phucng, rany,
przerwanie opon mozgowo-rdzeniowych po wstrzyknieciu do stawdw miedzykregowych,
wykwity skérne, zapalenie zyt gtebokich, agdlne zmeczenie, nadciénienie tetnicze, wysokie
ciénienie krwi, arytmie serca, zakazenie kolana, torbiel podkolanows, reakcje alergiczng

i interwendje chirurgiczna. Po wstrzyknieciu wyrobu GO-ON® moga wystapi¢ miejscowe
dziatania niepozadane w leczonym stawie, np. bdl, uczucie goraca, zaczerwienienie i/lub obrzek
oraz wysiek. Te dziatania niepozadane mozna lagodzic przykfadajac do leczonego stawu worek
zlodem na 5 do 10 minut.

ODDZIALYWANIE Z INNYMI PRODUKTAMI (INTERAKCJE): Istnieje potwierdzona
niezgodnos¢ pomiedzy hialuronianem sodu a czwartorzedowymi solami amoniowymi,
takimi jak chlorek benzalkoniowy, ktdry moze byc uzywany, jako $rodek do dezynfekcji skdry.
Dlatego wyrob GO-ON® nie moze wchodzic w kontakt z takimi produktami, ani ze sprzetem
medycznym lub chirurgicznym, wzgledem ktdrego zastosowano tego typu produkty, z uwagi
na mozliwos¢ wytrcania sie kwasu hialuronowego. Do chwili obecnej nie stwierdzono interakeji
lub niezgodnosci wyrobu GO-ON® z innymi produktami podawanymi dostawowo. W trakcie
pierwszych dni po podaniu wyrobu GO-ON® korzystne dla pacjenta moze by¢ przyjmowanie
doustnych lekéw przeciwbdlowych i przeciwzapalnych.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: \Wyrob GO-ON® nalezy wstrzyknac do chorego
stawu tacznie 5 razy w odstepach tygodniowych. W zaleznosci od stopnia zaawansowania
choroby zwyrodnieniowej stawdw; efekty zastosowania pieciu zabiegéw mogg utrzymywac sie
ponad 6 miesiecy. W razie potrzeby cykle leczenia mozna powtdrzy¢. W przypadku wystapienia
wysieku do stawu zaleca sie wykonanie naktucia, unieruchomienie stawu, przytozenie worka
zlodem i/lub podanie kortykosteroiddw we wstrzyknieciu dostawowym. Leczenie wyrobem
GO-ON® moze byc powtérzone 23 dni pdzniej. Nalezy wyjac strzykawke z blistra, zdjac
qumowag zatyczke, zatozyc odpowiednig, wysterylizowang igfe (np. 19 1ub 21 G) i zamocowac
Ja, wykonujac lekki obrci. Nie nalezy zbyt mocno dokrecac ani stosowac nadmiernej sity nacisku
podczas mocowania igty lub zdejmowania jej ostony. Przed iniekcja, nalezy usunac ze strzykawki
pecherzyk powietrza, jesli wystepuje. Wyréb GO-ON® powinien by¢ podawany sam i nie
powinien byc mieszany z zadnymi innymi substancjami przed wstrzyknieciem.

smarta efter injektionen ska patienten uppmanas att halla den injicerade kroppsdelen stilla

i 2-6 timmar efter injektionen.

Produkten mdste injiceras intraartikuldrt (i en led). Annars kan det leda till smarta. Undvik
injektion i blodkarl eller omgivande vévnad! Om patienten har en historik av dverknslighet mot
lakemedel maste produkten administreras med forsiktighet och patienten héllas under Klinisk
dvervakning minst en imme efter injektionen.

BIVERKNINGAR: Vissa patienter kan fd utslag pa huden, som nasselutslag eller kidda. Om
dettaintréffar ska administreringen avbrytas och patienten f rétt behandling for sina symtom.
Smirta (huvudsakligen vergdende smrta efter administreringen), svullnad och effusion, samt
infektion vid injektionsstallet har rapporterats i sallsynta fall. Patienter kan i sallsynta fall klaga pa
rodnad, samt varme- och tyngdkanslor vid injektionsstallet.

(Chock har rapporterats i ytterst sallsynta fall. Anafylaktiska reaktioner kan uppstd. Om detta
intréiffar ska administreringen avbrytas. Overvaka patienten noga och ge lamplig behandling.
Andra rapporterade incidenter omfattar reaktiv artrit, nekros i vastus medialis och huden,
lungemboli, lesioner, brustna hinnor vid injektion i facettleder, kutanutbrott, djup flebit, trtthet,
hypertoni, hdgt blodtryck, hjdrtarytmi, kndinfektion, cystor i knavecket, allergiska reaktioner
och kirurgiska ingrepp.

Efter injektionen av GO-ON® kan patienten uppleva lokala biverkningari den behandlade leden,
som smarta, varmekanslor, rodnad och/eller svullnad och effusion. Dessa odnskade biverkningar
kan minskas genom attlagga en ispase pa den behandlade leden 510 minuter.
INTERAKTIONER MED ANDRA AMNEN: Det finns en kind inkompatibilitet mellan
natriumhyaluronat och kvartdra ammoniumsalter som bensalkoniumklorid, som kan anvandas
i desinfektionsmedel for huden. GO-ON® far darfor aldrig komma i kontakt med sddana
produkter, inte heller med medicinsk eller kirurgisk utrustning behandlad med dessa typer av
produkter, eftersom hyaluronsyra kan falla uti deras ndrvaro.

Hittills har inga rapporter inkommit om inkompatibilitet (interaktioner) mellan GO-ON®

och andra losningar for intraartikulér administrering. Patienten kan ta smartstillande och
antiinflammatoriska medel oralt parallellt under de forsta dagarna av behandlingen.
DOSERING OCH ADMINISTRERING: GO-ON ska injiceras i den bertrda leden sammanlagt
fem ganger, med en vecka mellan varje injektionstillalle. Beroende pa ledsjukdomens
allvarlighetsgrad kan effekterna fran en behandling pa fem ganger halla i dver sex manader.
Behandlingscykler kan upprepas vid behov. | handelse av en effusion i en led rekommenderas att
effusionen punkteras, och att man haller leden stilla, ligger pa en ispase och/eller administrerar
kortikosteroider genom intraartikuldr injektion. Behandlingen med GO-ON® kan upprepas efter
2-3 dagar.Ta ut sprutan ur blisterforpackningen, ta av qummiproppen, séitt fast en lamplig,
steril nl (tex. 19 eller 21 G) och skruva fast den genom att vrida ldtt. Dra inte &t for hart och
tryckinte for kraftit ndr du satter fast nalen eller aviagsnar nalskyddet. Tryck, i férekommande
fall, ut luftbubblan ur sprutan innan injektionen. GO-ON ska administreras separat och fér inte
blandas med andra substanser fore injektionen.

Injektiosta aiheutuvan kivun valttamiseksi potilasta on ohjeistettava pitamdan injektioalue
mahdollisimman paikallaan 2—6 tunnin ajan injektion jalkeen. .

Tuote on ruiskutettava tarkasti nivelen siséan, silld muutoin se voi aiheuttaa kipua. Ald ruiskuta
tuotetta verisuoniin tai ympardiviin kudoksiin! Jos potilaalla on Iaakeylinerkkyyttd, ruiskuta tuote
huolellisesti ja pidd potilas kliinisessd tarkkailussa vahintdan tunnin ajan injektion jalkeen.
SIVUVAIKUTUKSET: Joillakin potilailla voi iimetd harvoissa tapauksissa ihottumaa, kuten
nokkosihottumaa ja kutinaa. Lopeta tallgin tuotteen antaminen ja anna potilaalle tarvittavaa
hoitoa. Injektioalueella voi ilmetd harvoissa tapauksissa kipua (padosin tilapdisté kipua tuotteen
antamisen jalkeen), turvotusta, effuusiota tai tulehdus. Potilailla voi iimetd injektioalueella
harvoissa tapauksissa punotusta, lammn tunnetta ja painavuuden tunnetta. Sokkia on imennyt
erittdin harvoin. Anafylaktiset reaktiot ovat mahdollisia. Jos niitd ilmenee, lopeta tuotteen
antaminen, tarkkaile potilasta huolellisestija anna tarvittavaa hoitoa. Muita todettuja seurauksia
ovat reaktiivinen niveltulehdus, sisemman reisilihaksen ja ihon nekroosi, keuhkoveritulppa,
ruhjeet, selkdydinkalvon puhkeaminen ruiskutettaessa fasettiniveliin, ihotulehdus,

syva laskimotulehdus, yleinen vsymys, hypertensio, kohonnut verenpaine, sydamen
rytmihdiriot, polvitulehdus, polvitaipeen kysta, allerginen reaktio ja kirurgiset toimenpiteet.
GO-ON®-injektiosta voi aiheutua paikallsia sivuvaikutuksia ksitellyn nivelen alueella, esim.
kipua, lammpn tunnetta, punotusta ja/tai turvotusta ja nesteen kertymistd. Sivuvaikutuksia voi
lieventdd kdyttamalld jadpussia kasitellyn nivelen alueelle 5-10 minuutin ajan.
YHTEISVAIKUTUKSET MUIDEN VALMISTEIDEN KANSSA: Natriumhyaluronaatti

ja kvaternaariset ammoniumsuolat (esim. bentsalkoniumkloridi), joita voidaan kéyttad

ihon desinfektioaineina, ovat keskendan yhteensopimattomia. GO-ON®- valmistetta ei saa
koskaan padistad kosketukseen tallaisten aineiden eika mydskdan tallaisilla aineilla kdsiteltyjen
lddketieteellisten tai kirurgisten valineiden kanssa, silla hyaluronihappo voi saostua niiden
vaikutuksesta. GO-ON®-valmisteella e toistaiseksi ole ilmoitettu olevan yhteensopimattomuutta
(yhteisvaikutuksia) muiden nivelen siséan annettavien nesteiden kanssa. Potilas voi hydtyd
samanalkaisesti suun kautta otettavista kipu- ja tulehduslddkkeisté hoidon ensimmaisten
pdivien aikana.

ANNOSTUS JA ANTOTAPA: GO-ON-injektio on ruiskutettava kasiteltévan niveleen yhteensd
viisi kertaa viikon valein. Nivelsairauden vakavuudesta riippuen viiden hoitokerran vaikutukset
voivat kestad yli kuusi kuukautta. Hoitojakson voi toistaa tarvittaessa. Jos niveleen kertyy
nestettd, suosittelemme tekeméan effusioalueelle punktion, pitdmaan nivelen liikkumattomana,
kéiyttaméan jaapussia ja/tai kayttamadn kortikosteroideja nivelensisdisend injektiona. GO-ON®-
hoidon voi toistaa 2—3 péivn kuluttua. Poista ruisku kuplapakkauksesta, irrota kumitulppa,
aseta ruiskuun sopiva steriloitu neula (esim. 19 tai 21 ) ja kiinnita se paikalleen Kiertamlld sita
kevyesti. Ald kirista liian tiukalle tai kdytd liikaa voimaa neulaa kiinnitettdessd tai neulan suojusta
poistettaessa. Poista mahdollinen ilmakupla ruiskusta ennen injektiota. GO-ON on annettava
sellaisenaan eikd sihen saa sekoittaa mitddn muuta ainetta ennen injektiota.

valu valtimiseks tuleb soovitada hoida siiste piirkonda pérast siistimist 2—6 tundi vaimalikult
liikumatuna.

Toode tuleb silstida tapselt liigeseddnde, kuna mujal vaib see pohjustada valu. Mitte siistida
veresoonde voi timbritsevatesse kudedesse! Kui patsiendil on ravimite suhtes esinenud
{ilitundlikkust, manustada ettevaatlikult ja jétta patsient vahemalt 1 tunniks parast stistimist
Kinilise jalqimise alla.

KORVALTOIMED: Harvadel juhtudel vib manel patsiendl tekkida nahalve, nagu ndgestabi
ja kihelus. Sel juhul tuleb ravimi manustamine katkestada ja mdarata patsiendile asjakohane
ravi. Harvadel juhtudel on teatatud siistekoha valu (peamiselt pérast ravimi manustamist
esinev madduv valu), paistetuse ja efusiooni ning infektsiooni tekkimisest. Patsiendid on
harvadel juhtudel kaevanud siistekoha punetuse, kuuma- ja raskustunde dle. Vaga harva

on teatatud Sokist. Vib esineda anafiilakilisi reaktsioone. Kui see juhtub, tuleb lopetada

ravimi manustamine, patsient hoolikalt [abi vaadata ja maarata vastav ravi. Lisaks on teatatud
reaktiivsest artriidist, keskmise pakslihase ja naha nekroosist, kopsuembooliast, kolletest,
fassettliigestesse siistimise korral rebenenud ajukelmest, nahalddbest, stivaveenipdletikust,
{ildisest vasimusest, hiipertensioonist, kdrgvererdhust, stidame riitmihairetest,
polveinfektsioonist, popliteaaltsiistist, allergilisest reaktsioonist ja kirurgilisest sekkurnisest.
GO-ON®- siistimisele vdivad jargneda paiksed kdrvaltoimed ravitud liigeses, nt valu,
kuumatunne, punetus ja/voi paistetus ja efusioon. Neid kdrvaltoimeid aitab leevendada ravitud
liigesele 5—10 minutiks jadkoti asetamine.

KOOSTOIMED TEISTE AINETEGA: Naatriumhiialuronaat ja naha desinfektsioonivahendina
kasutatavad kvaternaarsed ammooniumsoolad (nt bensalkooniumkloriid) on kokkusobimatud.
Seetttu ei tohi GO-ON® kunagi puutuda kokku selliste toodetega ega meditsiini- voi kirurgiliste
seadmetega, mida todeldakse seda tiidipi toodetega, sest nendega kokkupuutumisel

vdib hilaluroonhape sadestuda. Praeguseks ei ole teateid GO-ON® kokkusobimatusest
(koostoimetest) teiste liigesesiseseks manustamiseks ettenahtud lahustega. Patsiendile

vdib kasulikult méjuda samaaegne suukaudsete valuvaigistite ja poletikuvastaste ravimite
kasttamine esimeste manustamispaevade ajal.

ANNUSTAMINE JA MANUSTAMINE: GO-ON®-i tuleb siistida haigesse liigesesse kokku
5korda nédalaste vahedega. Olenevalt liigesehaiguse raskusastmest vaib viie manustamiskorra
maju kesta kuni 6 kuud. Vajaduse korral voib ravitsiikleid korrata. Liigesesse tekkinud efusiooni
korral on soovitatav efusioon punkteerida, liiges liikumatuna hoida, asetada sellele jaakott
ja/voi manustada liigesesisese stistina kortikosteroide. GO-ON®-i ravi vaib korrata 23 pdeva
pdrast. Votke stistal blisterpakendist valja, eemaldage kummist thenduskork, paigaldage sobiv
steriliseeritud ndel (nditeks 19vdi 21 G) ning kinnitage see kerge padrdega. Noela kinnitamisel
V0i ndelakatte eemaldamisel drge rakendage liigset joudu ega painutage liiga tugevalt.

Kui siistlas on shumull, eemaldage see enne stistimist. GO-ON® tuleb manustada eraldi ja seda
ei tohi enne siistimist ihegi teise ainega segada.

Suleidus gaminio retai gali jaustis vietinis skausmas. Norint iSvengti skausmo po injekcijos,

reikia nurodyti 2—6 valandas po injekcijos kiek jmanoma nejudinti tos vietos, j kuria buvo suleista
injekcija.

Gaminj reikia suleisti tiksliai j sanario ertme, nes kitaip galima sukelti skausma. Venkite injekcijy

I kraujagysles arba aplinkinius audinius! Jei pacientams buvo pasireiskes padidéjes jautrumas
vaistams, gaminj reikia vartoti atsargai ir po injekcijos pacienta kliniskai stebéti maziausiai

1 valanda.

SALUTINIS POVEIKIS: Retais atvejais kai kuriems pacientams gali atsirasti odos ibérimy,
pvz,, dilgeéling ir niezéjimas. Tokiais atvejais reikia nutraukti gaminio vartojimg ir skirti pacientui
reikiama gydyma. Retais atvejais pranesama apie skausma (dazniausiai trumpalaikj skausma

po gaminio suleidimo), patinimg ir skyscio kaupimasi, taip pat infekcija injekcijos vietoje. Retais
atvejais pacientai gali skustis injekcijos vietos paraudimu, karscio pojciu ir sunkumu. Labai retai
buvo pranesta apie Soka. Gali pasireiksti anafilaksiniy reakcijy. Jei jos pasireiskia, rekia nutraukti
gaminio vartojimg, atidziai stebéti pacienta ir suteikt reikiama gydyma. Taip pat buvo pranesta
apie tokius atvejus kaip reaktyvusis artritas, vidinio placiojo raumens ir odos nekrozé, plauciy
embolija, Zaizdos, ply3es smegeny dangalas, kai buvo suleista j tarpslankstelinius sanarius, odos
i$hérimas, gilusis flebitas, bendras nuovargis, hipertenzija, aukstas kraujospiidis, Sirdies aritmija,
kelio infekcija, pakinklio cista, alerginé reakcija ir chirurginé intervencija. Po GO-ON® injekcijos
Jsqnarj jame gali pasireik3ti vietinis Salutinis poveikis, pvz., skausmas, karcio pojitis, paraudimas
ir (arba) patinimas ir skyscio kaupimasis. Sj Salutinj poveik] galima sumazinti ant gydomo
sqnario 5-10 minuciy palaikius ledo maiSel].

SAVEIKA SU KITOMIS MEDZIAGOMIS: Zinoma, kad natrio hialuronatas yra nesuderinamas
su ketvirtinémis amonio druskomis, pvz., benzalkonio chloridu, kuris gali bti naudojamas odos
dezinfekeijai. Todél GO-ON® bitina apsaugoti nuo salycio su tokiais gaminiais ir medicinos bei
chirurgijos jranga, kuri buvo apdorota naudojant Siuos gaminius, del iy priezasciy gali susidaryti
hialurono ragsties nuosédy. GO-ON® nesuderinamumo su kitais j sanarj vartojamais tirpalais
nepastebéta. Pirmomis dienomis po gaminio suleidimo, galima skirti per burna vartojamy
analgetiky arba prieSuzdegiminiy vaisty.

DOZAVIMAS IR VARTOJIMAS: GO-ON® turi biti leidziamas j pakenkta sanarj i viso 5 kartus
kas savaite. Atsizvelgiant j ligos sunkuma, penkiy injekcijy gydymo kurso poveikis gali biiti
juntamas 6 menesius. Jeigu reikia, gydymo kurs galima pakartoti. Jeigu sanaryje susikaupé
skyscio, patartina atlikti susikaupusio skyscio punkeija, tvirtinti sanarj, kad Sis nejudety,

pridéti ledo maiSel] i (arba) suleisti j sanar kortikosteroidy. Gydyma GO-ON® preparatu

galima pakartoti po 2—3 dieny. lSimkite $virksta i sterilios pakuotés, nuimkite quminj antgalj,
uzmaukite reikiama sterilia adata (pvz., 19 arba 21 G) ir uztvirtinkite ja lengvu pasukimu.
Pritvirtindami adatg jos per stipriai neuzverzkite, taip pat per stipriai nespauskite adatos ja
uzdédami bei nuimdami adatos apsaugg. Pries leisdami pasalinkite i Svirksto oro burbuliukus,

sapes, pacients jainstrué turét lokalo vietu péc iespéjas nekustigaku 2—6 stundas pec injekcijas.
Produkts jainjice tikai intraartikularaja vieta, citadi var rasties sapes. Neinjicgjiet produktu
asinsvada vai apkart esosajos audos! Ja pacientam ir paaugstinata jufiba pret zalém, lietojiet
produktu piesardzigi un kfiniski noverojiet pacientu vismaz 1 stundu pec injekcijas.
IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS: Daziem pacientiem var rasties adas izsitumi,
pieméram, natrene un nieze. Sados gadijumos partrauciet produkta lietosanu un sniedziet
pacientam nepieciesamo apripi. Sapes (galvenokart parejosas sapes péc produkta lietosanas),
piettkums un efiizja, ka arf infekcija injekcijas vieta ir reti konstatéta. Retos gadijumos pacienti
var stidzeties par apsartumu, karstuma un smaguma sajitu injekcijas vieta. Loti retiir zinots
par Soku. Var rasties anafilaktiskas reakcijas. Ja ta notiek, partrauciet produkta lietosanu, ripigi
novérojiet pacientu un sniedziet atbilstosu apriipi. Citas konstatétas reakcijas var bt reakfivais
artrits, mediala plata muskula (vastus medialis) un adas nekroze, plausu embolija, bojajumi,
meningealo artériju plisumi, ja produkts injicéts mugurkaula locitavas, adas izsitumi, dzilais
flebits, vispargjs nogurums, hipertensija, augsts asinsspiediens, sirds aritmija, celgala infekcija,
paceles cista, alergiska reakcija un kirurgiska iejaukSanas. Pec GO-ON® injicéSanas arstejamaja
locitava var rasties lokalas blakusparadibas, pieméram, sapes, karstuma sajita, apsartums
un/vai pietakums un efuzija. Sis nevélamas blakusparadibas var mazinat, 510 minites turot
ledus kompresi uz arstejamas locitavas.

MUJIEDARBIBA AR CITAM VIELAM: Ir zinams par natrija hialuronata nesaderibu

ar etraizvietota amonija saliem, tadiem ka benzalkonija hlorids, ko lieto adas virsmas
dezinficgSanai pirms injekcijas. Tade] GO-ON® nekada gadijuma nedrikst nonakt saskar ar
$iem produktiem vai mediciniskam un kirurgiskam iekartam, kas ir apstradatas ar $ada veida
lidzekliem, jo S0 produktu klatbiitng hialuronskabe var veidot nogulsnes. Lidz $im bridim nav
zinojumu par GO-ON® nesaderibu (mijiedarbibu) ar citiem Skidumiem, kuri tiek pielietoti
intraartikularam injekcijam. Pirmajas arstésanas diends pacientam ieteicams vienlaicigi lietot
pretsapju un pretiekaisuma idzek{us arf perorali (iekSkigi).

DEVA UN LIETOSANAS VEIDS: GO-ON® ir jaievada arst&jamaja locitava kopa 5 reizes ar
nedelasintervalu. Atkariba no locitavas slimibas smaguma pakapes piecu arsteSanas kursu
efekts var saglabaties ilgak neka 6 ménesus. Arstésanas ciklus péc vajadzibas var atkartot

Ja locitava i efiizija, ieteicams veikt ddrienu efizijas vieta, imobilizét locitavu, uzlikt ledus
kompresi un/vai ievadit kortikosteroidus, izmantojot intraartikularo injekciju. Arstésanu ar
GO-ON® var atkartot péc 2-3 dienam. lzgemiet sirci no blistera, nonemiet qumijas aizbazna
savienojumu, uzlieciet piemérotu sterilizétu adatu (piemeram, 19 vai 21 G) un nostipriniet to,
nedaudz pagriezot. Piestiprinot adatu vai nonemot adatas aizsargu, negrieziet parak ciesi un
neizmantojiet parmérigu spéku. Pirms injicéSanas atbrivojiet Sfirci no gaisa burbuliem, ja tadi ir.
GO-ON jainjicé viens pats un pirms injicéSanas to nedrikst jaukt ar citam vielam.

WEASCIWOSCI | SPOSOB DZIALANIA: Ma stawowa, kidra z powodu zawartosci

kwasu hialuronowego jest lepkosprezysta, wystepuje we wszystkich stawach, szczegdlnie zas
w stawach przenoszacych duze obciazenia, gdzie jej whasciwosci zapewniajace poslizg oraz
amortyzujce zapewniaja normalny, bezbolesny ruch. Zapewnia ona réwniez odzywienie
chrzastki stawowej. Choroby degeneracyjne stawéw; takie jak choroba zwyrodnieniowa stawdw
powoduja znaczny spadek lepkosci mazi stawowej, co ostabia jej wasciwosci zapewniajace
poslizg i amortyzujace. Zwieksza to mechaniczne obciazenie stawdw, jak réwniez zwieksza
ubytki chrzastki stawowej, powodujac bél i uposledzenie funkeji zmienionych chorobowo
stawdw. Dowiedziono, ze podanie dostawowe hialuronianu sodu poprawia fiziologiczny

stan plynu stawowego, tym samym przywraca lepkosprezyste wiasciwosci mazi stawowej.
Iwieksza to poslizg i dziatanie amortyzujace, zmniejszajac mechaniczne obciazenie stawu,
przez cotagodzi dolegliwosci bélowe i poprawia ruchomosc stawu. Efekt po zastosowaniu serii
5 wstrzykniec dostawowych utrzymuije sie przez minimum 6 miesiecy.

OPAKOWANIE: GO-ON® jest dostepny w strzykawkach do jednorazowego uzycia
zawierajacych 2,5 ml 1% roztworu hialuronianu sodu (25 mg). Wyrdb jest sterylizowany
wblistrze za pomocg pary. Opakowanie zawiera 1 strzykawke.

TERMIN WAZNOSCI: 3 fata.

UWAGI DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA: Przechowywac w temperaturze od 2°Cdo 25°C.
OZNACZENIA NA OPAKOWANIU: 1: Nr serii| 2: Termin przydatnosci wyrobu do uzycia |

3: Wyrdb jednorazowiego uzytku | 4: Zapoznaj sie zinstrukeja uzycia | 5: Wyrdb jalowy
(sterylny), wysterylizowny para wodng w nadcisnieniu | 6: Temperatura przechowywania:
2°(-25°C| 7: Wytworca | 8: Nie uzywac, gdy opakowanie jest uszkodzone | 9: Przechowywac
wsuchym miejscu | 10: Nie sterylizowac ponownie

JAK PODAWAC WYROB GO-ON®: @ \WyjaC strzykawke z blistra. W przypadku gdy wyroh
jest przechowywany w lodéwce (patrz warunki przechowywania), nalezy wyjac goz lodéwki
na dwadziescia lub trzydziesci minut przed uzyciem. | @ Zdjac qumowg zatyczke, obracajac
Ja. | @ ZalozyC gle do wstrzykiwar o rozmiarze 19 1ub 21 G. Nie nalezy zbyt mocno dokrecac
ani stosowac nadmiernej sity nacisku podczas mocowania igfy lub zdejmowania jej ostony,
poniewaz moze to spowodowac jej zamanie. | @ Strzykawka jest gotowa do uzycia.

*Przed podaniem nalezy dokfadnie zdezynfekowac miejsce wstrzykniecia. Nie stosowac
jednoczesnie srodkéw dezynfekujacych zawierajacych czwartorzedowe sole amoniowe.
Ponowne uzycie sprzetu jednorazowego uzytku stwarza potencjalne ryzyko infekcji pacjenta lub
uzytkownika. Zanieczyszczenie sprzetu moze prowadzi do urazu, choroby lub Smierci pacjenta.
Wyrdb GO-ON® nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisamii.

UWAGA: Implant GO-ON® jest uwazany za bezpieczny w $rodowisku rezonansu
magnetycznego (MR).

WYTWORCA: Rottapharm Ltd., Damastown Industrial Park, Mulhuddart-Dublin 15, Iandie;
435318852700

WYROB MEDYCZNY

Data ostatniej aktualizadji instrukgji: 09/2021
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EGENSKAPER OCH VERKNINGSMEKANISM: | edvatska, som ar viskoelastisk eftersom
den innehdller hyaluronsyra, finns ialla synovialleder men framforallt i de stora viktbrande
lederna. Dr garanterar dess smdrjande och stotdampande egenskaper normal, smartfri rorelse.
Den leder aven néringsamnen till ledbrosket. Degenerativa ledsjukdomar som artros forknippas
med forlust av viskositet i ledvaitskan, vilket paverkar dess smdrjande och stitdampande
egenskaper negativt. Det leder ill kad mekanisk belastning av leden, samt forlust av ledbrosk

i den utstrackning att det orsakar smarta och funktionsnedsattning i de berdrda lederna.

Det har visat sig att genom att forbattra ledvéitskans kvalitet via en intraartikuldr injektion

av natriumhyaluronatidsning okar ledvaitskans viskoelastiska eqenskaper. Darmed okar de
smarjande och sttdampande egenskaperna och den mekaniska belastningen av leden minskar.
Resultatet &r minskad smarta och forbdttrad rorlighet i leden. Effekterna haller i sig i minst sex
ménader efter en behandlingscykel bestaende av fem intraartikuldra injektioner.
FORPACKNING: GO-ON® finns som engangsspruta. Sprutan innehdller 2,5 ml
natriumhyaluronatiosning (25 mg). Produkten dr steriliserad med dngai blisterforpackningen.
Forpackningen innehdller en spruta.

HALLBARHET: Tre &1

FORVARINGSEOBHALLANDEN: Forvarai temperaturer mellan 2 °Coch 25 °C
SYMBOLER PA FORPACKNINGEN: 1: Batchnummer | 2: Utgangsdatum | 3: Anvand

bara en gang | 4: OBS, se produktinformation | 5: Steriliserad med fukti vrme |

6: Forvaringstemperatur 2 °C—25 °C| 7: Tillverkare | 8: Oppna inte om forpackningen &
skadad | 9: Forvara torrt | 10: Férinte steriliseras pa nytt

SA HAR ANVANDER DU GO-ON°: @) Ta ut sprutan ur firpackningen. Om produkten
forvaras i kylskap (se forvaringsforhallanden) ska den tas ut 20—30 minuter fore anvandning.

| @ Avlagsna gummiproppen genom att vrida pa den. | @ Satt fasten 19 eller 216
injektionsnal. Dra inte dt for hart och tryck inte for kraftigt ndi du sdtter fast nalen eller avldgsnar
nalskyddet. I annat fall kan sprutans spets g4 snder. | @) Sprutan dr redo att anvandas.
*Desinficera injektionsstallet noggrant fore administrering. Anvand inte desinfektionsmedel som
innehaller kvartdra ammoniumsalter i kombination med denna produkt.

Att anvanda engangsartiklar flera gdnger utgar en risk for infektioner hos patienten och
anvandaren. Kontaminerade artiklar kan orsaka skador, sjukdom eller leda till daden for
patienten.

Kassera GO-ON enligt lokala foreskrifter

KOMMENTAR: GO-ON-implantatet anses vara sakert i magnetresonansmiljoer.
TILLVERKARE: Rottapharm Ltd., Damastown Industrial Park, Mulhuddart-Dublin 15, Irland;
435318852700

DISTRIBUTOR FOR FINLAND: Se forpackningen.

Denna bipackssedel uppdaterades senast 09/2021
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OMINAISUUDET JA VAIKUTUSTAPA: Kaikissa nivelissd on nivelvoidetta, jonka sisaltama
hyaluronihappo tekee siité viskoelastista. Nivelvoidetta on erityisesti suurissa, kantavissa
nivelissd, joissa se toimii voiteluaineena ja iskunvaimentajana ja varmistaa nain nivelten
normaalin, kivuttoman likkumisen. Liséksi nivelvoide ravitsee nivelrustoa. Rappeuttavien
nivelsairauksien kuten nivelrikon yhteydessa nivelvoiteen viskositeetti vhenee huomattavasti,
mikd vahentdd sen kykyd voidella niveltd ja vaimentaa iskuja. Tamd lisdd nivelen mekaanista
rasitusta ja nivelruston vaurioitumista, aiheuttaa kipua kyseisissa nivelissd ja vahenta niiden
liikkuvuutta. On osoitettu, ettd natriumhyaluronaattivalmisteen injisointi nivelen sisaan parantaa
nivelvoiteen laatua ja sen viskoelastisuutta. Tamad parantaa nivelvoiteen kykyd voidella niveltd
ja vaimentaa iskuja ja vahentdd ndin nivelen mekaanista rasitusta. Kipu lievittyy ja nivelen
liikkuvuus paranee. Viisi nivelen sisén annettavaa injektiota kasittavan yhden hoitojakson
vaikutus kestdd vhintddn 6 kuukautta.

PAKKAUS: GO-ON®-valmiste on saatavilla kerta-annosruiskuna, joka sisdltdd 2,5 ml
natriumhyaluronaattiliuosta (25 mg). Tuote on steriloitu kuplapakkauksessaan hyrylla.
Pakkaus sisdltad yhden ruiskun

KESTOAIKA: 3 vuotta

SAILYTYS: Séilyta 2°C—25 Ceen limpotilassa

PAKKAUKSESSA OLEVAT SYMBOLIT: 1: Erdn numero | 2: Viimeinen kiyttopaivamaara

| 3: Yt kiyttokertaa varten | 4: Huom. ks. Tuotetiedot | 5: Kuumahtyrysteriloitu |

6: Sailytyslampotila 2°C—25 °C| 7: Valmistaja | 8: £ saa kéytta, jos pakkaus on vaurioitunut |
9: Sailyta kuivassa | 10: Ei saa steriloida uudelleen

GO-ON®-INJEKTION KAYTTO: @) Poista ruisku pakkauksesta. Jos tuotetta on sailytetty
jaakaapissa (ks. Sailytys), ota se pois jaakaapista 20~30 minuuttia ennen kayttoa. |

@ Poista kumitulppa kiertamlla sits. | @) Aseta ruiskuun injektioneula 19 tai 21 G. Al kirsta
liian tiukalle tai kdytd likaa voimaa neulaa kiinnitettdessa tai neulan suojusta poistettaessa,
silla muutoin ruiskun paa voi rikkoutua. | @) Ruisku on kayttovalmis.

*Desinfioi injektioalue huolellisesti ennen ruiskun kyttda. Ald kdytd samanaikaisesti
kvaternaarisia ammoniumsuoloja siséltavia desinfiointiaineita.

Kertakdyttdisten laitteiden kayttaminen uudelleen voi aiheuttaa infektioriskin potilaalle tai
kayttajalle. Laitteen likaantuminen voi aiheuttaa potilaalle vammoja, sairauksia tai kuoleman.
Havita GO-ON paikallisten médrdysten mukaisesti.

HUOMAUTUS: GO-ON on todettu turvalliseksi magneettiresonanssiymparistdssa (MR).
VALMISTAJA: Rottapharm Ltd., Damastown Industrial Park, Mulhuddart-Dublin 15, Idanti;
. +353 18852700

JAKELIJA SUOMESSA: s. ulkopakkaus.

Tamd seloste julkaistiin viimeksi 09/2021
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OMADUSED JA TOIMEMEHHANISM: Liigesevedelikku, mis hiialuroonhappe sisalduse
tottu on viskoelastne, leidub kdikides siinoviaalliigestes, eriti suurtes, raskust kandvates
liigestes, kus selle médrde- ja amortiseerivad omadused tagavad normaalse valutu liikumise.
See varustab ka liigesekdhresid toitainetega. Degeneratiivsed liigesehaigused, nagu
osteoartroos, on seotud liigesevedeliku viskoossuse olulise vahenemisega, mis halvendab
maarde- ja amortiseerivaid omadusi. See suurendab liigese mehhaanilist koormust ning
pohjustab liigesekahre Shenemist sel mdral, et tekitab valu ja halvendab kahjustatud liigeste
funktsiooni. On kindlaks tehtud, et naatriumhiialuronaadi preparaatide liigesesse stistimise
tulemusel paranenud liigesevedeliku kvaliteet parandab liigesevedeliku viskoelastseid omadusi.
See omakorda parandab méarde- ja amortiseerivaid omadusi ning vahendab mehhaanilist
survet liigesele, Tulemuseks on valu leevenemine ja liigese liikuvuse paranemine, mis kestab
vahemalt 6 kuud parast ihe kuuri kéigus tehtud 5 ststet.

PAKEND: GO-ON® on saadaval tihekordsetes siistaldes, mis sisaldavad 2,5 ml
naatriumhiialuronaadilahust (25 mg). Toode on steriliseeritud auruga blistri sees.

Pakendis on 1 silstal.

KOLBLIKKUSAEG: Kolm aastat

SAILITAMISTINGIMUSED: Hoida temperatuuril 2 °Ckuni 25 °C

TAHISED PAKENDIL: 1: Partii number | 2: Kasutada kuni | 3: Mitte taaskasutada |

4: Tahelepanu, lugege kasutusjuhendit | 5: Steriliseeritud kuuma auruga | 6: Sailitustemperatuur
2°(-25°C| 7: Tootja | 8: Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud | 9: Hoida kuivas |

10: Mitte resteriliseerida

KUIDAS GO-ON®-I KASUTADA: @ Vitke siistal timbrisest valja. Kui toodet séilitatakse
killmkapis (vt sélitustingimused), vitke see vélja 20-30 min enne kasutamist. |

@ Eemaldage kummikork seda keerates. | @) Paigaldage iistlale 19vdi 21 G siistendel.
Noela kinnitamisel vai ndelakatte eemaldamisel &rge rakendage liigset joudu ega painutage liiga
tugevalt, kuna siistla ots voib murduda. | @ Sistal on kasutusvalmis.

*Enne manustamist desinfitseerige stistimiskoht hoolikalt. Mitte kasutada iheaegselt
kvaternaarseid ammooniumsooli sisaldavate desinfitseerimisvahenditega.

Uhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamisega kaasneb patsiendi voi kasutaja
nakkusoht. Seadme saastumine vib phjustada patsiendi vigastusi, haigusi voi surma.
G0-ON® tuleb kdrvaldada kooskdlas kohalike digusaktidega.

MARKUS: GO-ON® - iimplantaat on magnetresonantsi (MR) keskkonnas ohutu.

TOOTJA: Rottapharm Ltd., Damastown Industrial Park, Mulhuddart-Dublin 15, lirimaa;
435318852700

ESINDAJA EESTIS: SIA Meda Pharma, Liivalaia 13/15, 10118, Tallinn, Eesti

Infoleht on viimati vlja antud 09/2021
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Jeiju yra, GO-ON® reikia vartoti atskirai, prieS injekjq nemaisant su kitais preparatals.
SAVYBES IR VEIKIMO POBUDIS: Sanario skyscio, kuris dél hialurono rigsties klampus
irtamprus, yra visuose, ypac didesniuose, svorj laikanciuose sanariuose, kur jo sutepancios ir
sudvelninanios smigius savybés uZtikrina laisvus, beskausmius judesius. Jis taip pat teikia
maistines medziagas sanariy kremzléms. Degeneracinés sanario ligos, tokios kaip osteoartritas,
yra siejamos su reiksmingu sanario skyscio klampumo netekimu, o tai sumazina sanariy
sutepima ir smgiy slopinimo funkcijas. Tai padidina mechanine sanario trintjir dél to plonéja
sanario kremzlé, todél pakenktame sanaryje kyla skausmai ir prastéja jo funkcija. Nustatyta,
kad ] sanarj suleidus natrio hialuronato tirpalo, pageréja sanario skyscio klampumas ir
tamprumas. Gaminys sutepa sanarj, padiidina atsparuma smigiams ir sumazina jo mechaning
trint]. Tai susvelnina skausma ir pagerina sanario judruma. Sis poveikis po penkiy injekciy j sanarj
ailo tesiasi maziausiai 6 menesis.

PAKUOTES TURINYS: GO-ON® tiekiamas vienkartiniame Svirkste, kuriame yra 2,5 ml natrio
hialuronato tirpalo (25 mg). Gaminys lizdinéje ploksteléje sterilizuojamas garais. Pakuotéje yra
1 virkStas.

TINKAMUMO LAIKAS: Treji metai

LAIKYMO SALYGOS: Laikyti 2°C-25°C temperatiroje

SIMBOLIAI ANT PAKUOTES: 1: Seria | 2: Naudoti iki| 3: Vienkartiniam naudojimui |

4: Démesio, skaityti informacija apie gamin | 5: Steriizuota garuose | 6: Laikymo temperatira
2°(-25°C| 7: Gamintojas | 8: Vartoti negalima, jei pakuoté yra pazeista | 9: Laikyti sausai

10: Pakartotinai nesterilizuoti

KAIP NAUDOTI GO-ON®: @ Kimkite Svirksta is pakuotés. Jei gaminys laikomas Saldytuve
(2r.laikymo salygas), simkite j dvidesimt ar risdesimt minuciy prie$ naudojima. | @ Pasukite
quminj dangtel; irj nuimkite. | @) Uzdékite 19 arba 21 G adata. Pritvirtindami adata jos per
stipriai neuzverzkite, taip pat per stipriai nespauskite adatos jq uzdédami bei nuimdami adatos
apsauga, nes galite sugadinti $virksto galiuka. | @ Svirkstas paruotas naudoti

*Pries injekcija kruop3ciai dezinfekuokite injekcijos vieta. Nenaudokite kartu su dezinfektantais,
kuriuose yra ketvirtiniy amonio drusky.

Pakartotinai naudojant vienkartinj prietaisa, galima infekcijy rizika pacientui arba naudotoju.
Uzter$to prietaiso naudojimas gali pakenkti pacientui, sukelti igq ar net mirtj.

ISmeskite GO-ON® laikydamiesi vietiniy taisyKiy.

PASTABA: GO-ON® implantas laikomas saugiu magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje.
GAMINTOJAS: Rottapharm Ltd., Damastown Industrial Park, Mulhuddart-Dublin 15, Airija;
435318852700

PLATINTOJAS (LIETUVA): SIA Meda Pharma Zalgirio g. 90, Vilnius, LT-09303 Lietuva

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perzidrétas 09/2021
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TPASIBAS UN IEDARBIBAS VEIDS: Locitavu sinovialais skidrums, kas hialuronskabes

8 ir viskozi - elastigs, sastopams visu locitavu Skidrumos, ipasi lielu svaru turosas locitavas,
kurta iezieSanas un triecienu absorbéjosas ipasibas nodrosina normalas kustibas bez sapém.
Tas piegada ari baribas vielas locitavu skrimsJiem. Locitavu dedenerafivas slimibas, pieméram,
osteoartrits, i saistitas ar locitavu Skidruma viskozitates batisku zaudgjumu, kas pasliktina to
jeziesanas un triecienu absorbéjosas funkeijas. Tas palielina mehanisku stresu locitava, ka ari
locitavas skrims]a nolietosanos tada meéra, ka izraisa sapes un funkciju zudumu skartajas
locitavas. Tika konstatéta locitavu sinoviala Skidruma kvalitates uzlaboSanas natrija hialuronata
preparata intraartikularas injekcijas rezultata, uzlabojot locitavu Skidruma viskozi-elastigas
Tpasibas. Tas palielina ta iezieSanas, ka ari triecienu absorbéjosas darbibas un samazina
mehanisku stresu locitava. Rezultats ir sapju remd@Sana un locitavas kustiguma uzlabo3anas,
kas péc viena arstésanas kursa— 5 injekcijam locitava - ilgst vismaz 6 ménesus.
IEPAKOJUMA VEIDS UN SATURS: GO-ON® ir pieejams ka vienreizejas lietosanas Sirce,
kas satur 2,5 mi natrija hialuronata (25 mg) $kiduma. Produkts ir sterilizéts izmantojot tvaiku
blistera ieksiene. lepakojumair 1 irce.

UZGLABASANAS LAIKS: 3 gadi

UZGLABASANAS NOSACUMI: Uzglabat temperatiira no 2°C lidz 25°C.

SIMBOLI UZ IEPAKOJUMA: 1: Serijas numurs | 2: lietot filz | 3: Vienreizéjailietosanai
4: Uzmanibu, skatit informaciju par produktu | 5: Sterlizéts ar karstu tvaiku | 6: Uzglabasanas
temperatiira: 2°C- 25°C. | 7: Razotdjs | 8: Nelietot, ja iepakojums ir bojats | 9: Glabit sausa vieta
| 10: Neveikt atkartotu sterilizaciju

KA LIETOT GO-ON®: @ Iznemiet 3frci no konteinera. Ja produkts tiek glabats ledusskapt
(skatiet glabaSanas nosacjumus), izyemiet to 20 vai 30 miniites pirms lietosanas.

@ Nonemiet gumijas aizsargu, pagriezot to. | @) Uzlieciet 19 vai 21 G injekciju adatu.
Piestiprinot adatu vai nonemot adatas aizsarqu, neqrieziet parak ciesi un neizmantojiet
parmerigu speku, jo irces gals var nolizt. | @ Slirce i gatava lietosanai.

*Pirms lietosanas rapigi dezinficgjiet injekcijas vietu. Vienlaicigi nelietojiet dezinficeSanas
[idzekus, kas satur Cetraizvietota amonija sali.

Vienreizéjas lietosanas iericu atkdrtota izmantosana rada potencidlu pacienta vai lietotaja
inficéSanas risku. lerices piesamosana var izraisit ievainojumu, slimibu vai pacienta navi.
Atbrivajieties no GO-ON® saskana ar vietgjiem noteikumiem.

PIEZIME: GO-ON® implantats r atzits par drosu magnetiskas rezonanses (MR) vide.
RAZOTAJS: Rottapharm Ltd., Damastown Industrial Park, Mulhuddart-Dublin 15, Irija;
435318852700

IZPLATITAJS LATVIJA: SIA Meda Pharma, Mikusalas 101, Riga, [V-1004, Latvija
Stinformativa lapa pédgjo reizi izdota 09/2021
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