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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 com-
posed of a linear chain of disaccharide
units made by sodium glucuronate and
N-acetylglucosamine. Sodium Hyalu-
ronate is widely distributed throughout
the tissues of the human body and is
present in high concentrations in the
synovial fluid, of which it is the major
component. Sodium Hyaluronate plays
a significant role in modulating the
physical and mechanical interaction be-
tween adjacent tissues functioning as a
tissue lubricant; it acts also as a viscoe-
lastic support maintaining separation
between tissues.

Different Sodium Hyaluronate prepa-
rations may have different molecular
weights but they have the same chem-
ical structure.

GO-ON@® is a 1% Sodium Hyaluronate
solution obtained from Streptococcus
Equi by fermentation processes and
subsequent purification.

Indications

GO-ON@ is indicated as a viscoelas-
tic supplementation for synovial fluid
in knee and shoulder joints. GO-ON®
is also indicated as viscoelastic supple-
mentation in other synovial joints. The
actions of the product are lubrication
and mechanical support and it is suited
for treatment of the symptoms of oste-
oarthritis.

Contraindications

GO-ON® must not be used in patients
with a history of hypersensitivity to
any of the ingredients of the product
and in the case of inflammatory joint
diseases such as rheumatoid arthritis
or Bechterew disease.

Warnings and Precautions
Long-term viscoelastic supplementation
with GO-ON® in synovial joints other
than the knee and shoulder can be
used only in cases appropriate for joint
replacement.

This product should only be used by
qualified persons who are familiar
with its use.

The general precautions for intra-
articular injections should be observed
and, particularly, care should be taken
to ensure that the site of injection is
aseptic.

Do not use if the blister packaging
has been opened and or/is damaged.
The product must not be used after the
expiry date indicated on the box. The
product must be kept out of the reach
of children.

This product may worsen local inflam-
mation in patients with osteoarthritis
who present an inflammation of the
joint. Therefore, it is advisable to ad-
minister the product after the local
symptom has been alleviated.

Local pain may rarely occur after ad-
ministration of the product. To avoid
pain after the injection, an instruction
should be given to keep the local site
still 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!
GO-ON® must be administered with
caution to patients with a history of hy-
persensitivity to drugs and to patients
with liver failure or impairment.

Use in the elderly: the product must
be administered with caution, since
physiological functions are usually re-
duced in these patients. Paediatric use:
since the safety of this product has not
been established in children, it must
be administered with caution to these
patients. Use in pregnant or lactating
women: although no teratogenic effects
have been detected in animals, its safe-
ty in pregnant women has not been es-
tablished. It is therefore recommended
to administer the product with caution to
pregnant women or women suspected
of being pregnant. Sodium Hyaluronate
is excreted in milk of animals treated,
so it is recommended to discontinue
breast-feeding during treatment.

Side effects

Some patients may rarely develop a
skin rash, such as urticaria and pruritus.
In such cases, discontinue the adminis-
tration and give the patient the appropri-
ate treatment.

Pain (mainly transient pain after admin-
istration), swelling and effusion, as well
as infection, at the injection site have
rarely been reported. Patients may
rarely complain of redness, heat sensa-
tion and heaviness at the injection site.
Shock has been very rarely reported.

Anaphylactic reactions may occur.
If this occurs, discontinue administra-
tion, closely monitor the patient and
provide adequate treatment.

The injection of GO-ON® may be fol-
lowed by local side effects in the treated
joint, e.g. pain, a sensation of heat, red-
dening and/or swelling, effusion, infec-
tion. These adverse events can be re-
duced by the application of an ice-bag
to the treated joint for 5 to 10 minutes.

Interactions with Other Agents
There is 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 equipement 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 con-
current use of oral analgesic and
anti-inflammatory agents during the first
days of treatment.

Dosage and Administration
GO-ON@® should be injected into the af-
fected joint a total of 5 times, at weekly
intervals. Several joints may be treated
concurrently. Depending on the sever-
ity 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, it is recommend-
ed to carry out a puncture of the effu-
sion, to immobilise the joint, apply an
ice bag and/or to administer corticos-
teroids by intra-articular injection. The
treatment with GO-ON® may be repeat-
ed 2-3 days later. Remove the syringe
from the blister, remove the rubber
stopper connection, mount a suitable
sterilised needle (e.g. 19 or 21 G) and
secure it by a slight turn. Do not over
tighten or apply excessive leverage
when attaching the needle or removing
the needle guard. Remove the air bub-
ble, if any, from the syringe before the
injection. GO-ON® should be adminis-
tered on its own and not mixed with any
other substances prior to injection.

Properties and Mode of Action
Synovial fluid, which due to its content
of Hyaluronic acid is visco-elastic, oc-
curs 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 syn-
ovial fluid, which impairs its lubricating
and shock absorbing functions. This
increases the mechanical stress on
the joint as well as the loss of articu-
lar cartilage to such an extent as to
cause pain and loss of function in the
affected joints. It has been established
that an improvement in the quality of
the synovial fluid resulting from an
intra-articular injection of Sodium Hy-
aluronate preparations improves the
visco-elastic properties of the syno-
vial fluid. This enhances its lubricant
as well as its shock absorbing actions
and reduces the mechanical stress on
the joint. This results in alleviation of
the pain and an improvement in joint
mobility, which after a single treatment
cycle of 5 intra-articular injections, last
for minimum of 6 months.

Packaging

GO-ON@ is available as a disposable
syringe containing a 2.5 ml solution
of Sodium Hyaluronate (25 mg).
The product is sterilized using steam
within the blister.

Packages contain 1, 3 or 5 syringes.

Shelf-life
Three years

Storage conditions
Storage at a temperature between
2°C and 25°C

Symbols on the package

Batch number
Use by

Use only once

Attention, see
Product Information

Sterilised

by moist heat
Storage temperature: /ﬂf”‘"
2°C-25°C ze

Do not use if package is
damaged

HOW TO USE GO-ON®

Take the syringe out of the container. In
case the product is stored in the fridge
(see storage conditions), take it out
twenty of thirty minutes before its use

Manufacturer “

Remove the rubber stopper by turning
it.

Put on a 19 or 21 G injection needle.
Do not over tighten or apply excessive
leverage when attaching the needle or
removing the needle guard, as this may
break the syringe tip.

A

The syringe is ready for 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 infec-
tions. Contamination of the device may
lead to injury, illness or death of the
patient.

Manufacturer:
ROTTAPHARM Ltd.,
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart-Dublin 15
rorrammaem  Ir€land
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GO-ON®
Navod na pouziti,
do rukou lékafre.
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Popis
Ciry, bezbarvy roztok v jednorazové
sterilni injekéni  stfikacce.

Slozeni

Natrium hyaluronat 1 % - 2,5 ml
(25 mg) v jedné injekéni stfikacce,
Chlorid sodny, dihydrogenfosforeénan
sodny, monohydrat  fosfore€nanu
sodného, voda pro injekce.

Charakteristika

Hyaluronat sodny je pfirozeny, vysoko-
molekularni polysacharid skladajici se
z linedrnich fetézcl disacharidovych
jednotek tvofenych natrium glukuro-
natem a N-acetylglukosaminem. Hyal-
uronat sodny je Siroce distribuovan
v tkanich lidského téla a je pfitomen
ve vysoké koncentraci v synovidlni
tekuting, kde tvofi hlavni soucast.
Hyaluronat sodny hraje vyznamnou
roli ve vytvareni fyzikalni a mechanické
interakce mezi sousednimi tkdnémi
pusobici jako tkarovy lubrikant; pusobi
rovnéz jako viskoelasticka podpora
udrzujici tkané oddélené.

RUzné pripravky natrium hyaluronatu
mohou mit rozdilnou molekulovou
hmotnost, ale maji tutéz chemickou
strukturu.

GO-ON® je 1 % roztokem natrium hyal-
uronatu ziskaného ze Streptococcus
Equi  fermentacnim procesem a
naslednou purifikaci.

Indikace

GO-ON® je indikovan jako visko-
elastickd nahrada synovidlni tekutiny
kolene a ramenniho kloubu. GO-ON®
je také indikovan jako viskoelasticka
nahrada dalSich synovialnich kloubd.

Lubrikaéni  G¢inek a mechanicka
podpora kloubl je vhodna k lécbé
symptomU  osteoartritidy.

Kontraindikace

GO-ON® nesmi byt uzivan u pacientd
s precitlivélosti na uc¢innou latku nebo
latky pomocné a v pfipadech zanétli-
vych kloubnich onemocnéni jako napr.
revmatoidni artritida nebo Bechté-
revova choroba.

Upozornéni
Dlouhodobé  pouziti  viskoelastické
nahrady GO-ON® v synovidlnich

kloubech kromé& kolene a ramenniho
kloubu je vhodné pouze v pfipadech
vyhrazenych pro vyménu kloubu.

Tento pripravek by mél byt podavan
pouze odbornikem seznamenym
s pouZitim tohoto pripravku. Obecné
opatrnosti pro intraartikularni aplikace
je tfeba mit v patrnosti a zvlasté
pak, aby misto injekce bylo sterilni.
Nepouzivejte jestlize je baleni v blistru
bylo otevieno a/nebo je poskozeno.
Pripravek se nesmi pouzivat po datu
expirace vyzna¢eného na obalu.
PFipravek musi byt uchovavan mimo
dosah déti.

Tento pripravek muze zhorsit lokalni
zanét u pacientll s osteoartritidou, ktefi
maji zanét v kloubu. Proto je doporuce-
no aplikovat pripravek az v dobé&, kdy
lokalni pfiznaky jsou zmirnény.

MUze se vzacné objevit bolest v misté
aplikace. K prevenci vzniku bolesti po
aplikaci se doporucuje poucit pacienta,
aby misto vpichu bylo v klidu po aplika-
ci. Pfipravek musi byt aplikovan pfisné
intraartikularné, jinak muze vyvolavat
bolest. Vyvarujte se podani intrave-
nézné nebo do okolnich tkani.

Musi byt aplikovan s opatrnosti
u pa-cientl, ktefi maji v anamnéze
alergické reakce na léky a pacientum
s jaternimi onemocnénimi a jaternim
selhanim.

Starsi pacienti: Pfipravek musi byt ap-
likovan s opatrnosti u starsich pacientd.
Pripravek mizZe byt podavan détskym
pacientim jen s velkou opatrnosti,
nebot bezpecnost podani u téchto
pacientd nebyla stanovena.
Téhotenstvi a kojeni.

Ackoliv nebyly zaznamenany zadné te-
ratogenni Ucinky u zvifat, bezpe¢nost
tohoto pfipravku téhotnych Zen neby-
la stanovena. Proto je doporu¢eno
aplikovat tento pfipravek s opatrnosti
Zenam téhotnym nebo Zenam, které by
mohly téhotné byt. Natrium hyaluronat
se vylucuje do mléka u lé¢enych zvifat,
proto je doporuc¢eno prerusit kojeni v
dobé lécby.

Nezadouci uc€inky

Vzacné se u nékterych pacientl muze
objevit kozni ra$, urtikarie a pruritus. V
téchto pfipadech preruste 1écbu a za-
hajte pfislusnou lécbu.

Bolest (zvlasté prechodna bolest po
aplikaci), otoky, efuze, rovnéz jako
infekce v misté vpichu byly popsany
vzacné.

Ve vzachych pFipadech byl pozorovan
Sok. Muze dojit k anafylaktické reakci.
Pokud se tak stane, prerusté podani,
peclivé pacienta monitorujte a poskyt-
néte mu adekvatni Iécbu.

Injekce pfipravku GO-ON® mUze byt
provazena lokalnimi  nezadoucimi
ucinky v pfislusném kloubu napf.
bolest, pocit horka, zarudnuti a/nebo
otok, efuze, infekce. Tyto nezadouci
ucinky mohou byt redukovany aplikaci
ledovych obkladli na postizeny kloub
po dobu 5-10 minut.

Interakce

Existuje znama inkompatibilita mezi
hyaluronatem sodnym a kvarternimi
amoniovymi solemi, jako je napf.
benzalkoniumchlorid, ktery se pouziva
k dezinfekci kize. Vyrobek GO-ON®
proto nikdy nesmi pfijit do kontaktu
s témito  prostfedky ani  se
zdravotnickym Ci chirurgickym
vybavenim oSetfenym timto typem
pfipravkl, nebot kyselina hyaluronova
muze v jejich pfitomnosti precipitovat.
K dneSnimu dni nejsou znamy zadné
inkompability  (interakce) pfipravku
GO-ON® s ostatnimi pripravky pro
intraartikularni  podani.

Pacienti mohou profitovat ze soucas-
ného podani peroralnich analgetik a
antirevmatik béhem prvnich dnu 1é€by.

Davkovani a zpisob podani
GO-ON® by mél byt injikovan do
postizeného kloubu celkem 5x v ty-
dennich intervalech. Neékolik kloubl
muUze byt léCeno zaroven. V zavislosti
na vaznosti onemocnéni kloubt, uci-
nek cyklu 5 aplikaci muze pretrvavat
vice nez 6 mésicl.. LéCebné cykly se
mohou opakovat, pokud je nutno.
Vyjméte injekéni stfikacku z baleni,
sundejte gumovou koncovku, nasadte
vhodnou sterilni jehlu (napf. 19 nebo 21)
a lehkym pootocenim ji zajistéte. Pfi
pfipojovani jehly nebo odstrafiovani
krytu jehly nepouzivejte nadmérnou silu
ani pacivy pohyb. Odstrarite pfipadné
bublinky z injekce pred aplikaci.

V pfipadé chybné aplikace — eflize do
kloubu, je doporuéeno prosaknuti
odsat, imobilizovat kloub, aplikovat
ledové obklady a/nebo ordinovat
kortikosteroidy intraartikularné. Lécba
GO-ON® muze byt opakovana po 2-3
dnech. GO-ON® by se mél aplikovat
samostatné a pred injekci se nema
michat s Zadnymi jinymi latkami.

Zpusob ucinku

Synovidlni tekutina, ktera je diky obsa-
hu kyseliny hyluronové viskoelasticka,
je pfitomna ve vSech synovidlnich
kloubech, zvlasté vsak ve velkych klou-
bech s vysokou zatézi. V téchto klou-
bech jeji lubrikaéni a narazy absorbuji-
ci charakteristika zajiStuje moznost
normalniho, bezbolestného pohybu.
Zaroven dodava Ziviny chrupavce.

Degenerativni  kloubni  onemocnéni
jako napf. osteoartréza jsou spojena s
podstatnou ztratou viskozity synovialni
tekutiny a se zhorSenim jeji lubrikacni a
narazy apsorbujici funkce. Toto zvySu-
je mechanickou zatéz kloubl a rovnéz
ztratu kloubnich chrupavek do té miry,
Ze to zpUsobuje bolest a omezeni funk-
ce téchto kloubl. Bylo prokazano, ze
zlepSeni  kvality synovialni tekutiny
kloubt po intaartikularnim podani pfi-
pravkll obsahujici natrium hyaluronat
zlepSuje  viskoelastické  vlastnosti
synovialni  tekutiny.  ZlepSuje jeji
lubrikaéni a Sok absorbujici funkce a
zmenSuje mechanickou zatéz kloubd.
Vysledkem je zmen$eni bolesti a zlep-
Seni mobility, které po jedné kufe 5
intraartikularnich  injekci  pretrvava
minimalné 6 mésicu.

Baleni

Jednorazova injekéni stfikacka
obsahujici 2,5 ml roztoku natrum
hyaluronatu (25 mg).Pfipravek v blistru
je sterilizovan parou. Baleni obsahuje
1,3 nebo 5 stfikacek.

Doba pouzitelnosti
3 roky

Uchovavani
Uchovaveijte v teploté mezi 2 °C a 25 °C

Vysvétleni symbolo na vnéjsim
obalu

C. sarze LOT
Pouzitelné do g
Pro jednorazové uziti @

Dulezité, ctéte
pfibalovou informaci

Teplota uchovavani2-25 /if

Vyrobce M

Nepouzivejte, je-li baleni @
poskozeno

Navod k pouziti GO-ON®

Vyjméte injekéni stfikacku
z ochranného obalu. V pfipadé, ze
pfipravek prechovavate v chladni¢ce
(viz skladovaci podminky), vyjméte jej
z lednice 20-30 minut pred aplikaci.

Sterilizovano teplem

Odstrarite gumovou krytku jejim pooto-
cenim.

Nasadte injekéni jehlu velikosti 19
nebo 21G. Pfi pfipojovani jehly nebo
odstrafiovani krytu jehly nepouzivejte
nadmérnou silu ani pacivy pohyb, aby
nedoslo ke zlomeni hrotu stfikacky.

% .
Strikacka je pfipravena k aplikaci.
*Pfed aplikaci peclivé dezinfikujte misto.
Nepouzivejte soubézné dezinfekéni

pfipravky obsahujici kvarterni amonio-
vé soli.

Opakované pouziti  jednorazovych
zafizeni vytvafi potencidlni riziko
infekce u pacienta ¢&i uZivatele.

Kontaminace zafizeni mGze zpUsobit
zranéni, nemoc ¢i smrt pacienta.

Vyrobce
ROTTAPHARM Ltd.
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15
rovramuaam  [rSKO

C€
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Navod na pouzitie

GO-ON®

(roztok SK
hyaluronatu sodného)

Opis

GO-ON® je steriny nepyrogénny

roztok hyaluronatu sodného.

Zlozenie

Injekéna striekacka GO-ON® obsahuje
2,5 ml 1 % roztoku hyaluronatu sodné-
ho a dalej chlorid sodny, hydrogenfos-
foreGnan sodny, dihydrogenfosforec¢-
nan sodny a vodu na injekciu.

Charakteristika

Hyaluronat sodny je sacharid s priro-
dzenou vysokou molekulovou hmot-
nostou zlozeny z linedrneho retazca
disacharidovych jednotiek tvorenych
glukuronatom sodnym a N-acetyl-
glukozaminom. Hyaluronat sodny sa
tkanivami rozsiahlo distribuuje do lud-
ského organizmu a vo vysokych kon-
centraciach je pritomny v synovialnej
tekutine, kde tvori vacésinovu zlozku.
Hyaluronat sodny zohrava vyznamnu
Ulohu v uprave fyzickych a mecha-
nickych interakcii medzi priliehajucimi
tkanivami, pricom pdsobi ako tkanivo-
vy lubrikant; pdsobi tiez ako viskézovo-
-elastickd podpora na zabezpecenie
separacie tkaniv. Rézne zdravotnicke
pomdcky obsahujuce hyaluronat sod-
ny moézu mat rozliénd molekulovi
hmotnost, maju vSak rovnaku chemic-
ka Struktaru.

GO-ON® je 1 % roztok hyaluronatu
sodného ziskany zo Streptococcus

Equi procesmi fermentacie
a nasledného Cistenia.

Indikacie

GO-ONB@ je indikovany ako visk6zovo-
-elastickd nahrada za synovidlnu

tekutinu v kibe kolena a v ramennom
klbe. GO-ON® je tiez indikovany ako
viskozovo-elasticka nahrada v inych
synovialnych klboch. Roztok pésobi
ako lubrikacna a mechanicka podpora
a je vhodny na lieCbu priznakov
osteoartritidy.

Kontraindikacie

GO-ON® nesmu pouzivat pacienti
s precitivenostou v anamnéze na
niektord zlozku roztoku a v pripade

zépalovych  ochoreni  kibov, ako
je  reumatoidna  artritida  alebo
Bechterevova choroba.

Specialne upozornenia

Dlhodobu viskézovo-elasticku nahradu
s GO-ON® v inych synovialnych
klboch nez v kibe kolena a ramennom
klbe mozno pouzivat iba v pripadoch
uréenych na nahradu kibu.

Tento pripravok smu pouzivat iba
zaskolené osoby, ktoré su
oboznamené s jeho pouZivanim.
Musia sa dodrzat vSeobecné opatrenia
vyzadované pri intraartikularnych (vnu-
trokibovych) injekciach a osobitna po-
zornost sa ma venovat zabezpeceniu.
Nepouzivajte ak balenie v blistri bolo
otvorené alalebo ak je poskodené.
GO-ON® sa nesmie pouzivat po uply-
nuti datumu exspiracie, ktory je
uvedeny na Skatulke. Pripravok sa
musi uchovavat’ mimo dosahu deti.
Tento pripravok méze zhorSit miestne
zapaly u pacientov s osteoartritidou,
ktora sa prejavuje ako zapal klbu. Preto
sa odporu¢a podavat' roztok az po U-
stupe lokalnych priznakov.

Po podani sa zriedkavo méze prejavit
lokalna bolest. Na zamedzenie bolesti
treba drzat’ miesto podania aj po poda-
ni injekcie.

Tento pripravok sa smie podavat vy-
luéne iba do intraartikularneho priesto-
ru, v opac¢nom pripade spdsobuje bo-
lest. Vystrihajte sa podaniu do krvnych
ciev alebo okolitych tkaniv!

GO-ON® sa musi podavat opatrne pa-
cientom so znamou precitlivenostou na
lieCiva a pacientom so zlyhanim pecene
alebo s poskodenou funkciou pecene.
Poutzitie u starsich pacientov: GO-ON®
sa musi podavat opatrne, pretoze
u tychto pacientov su zvy€ajne znizené
fyziologické funkcie. Pouzitie u deti:
KedZe sa nezistovala bezpe€nost
pouZzitia tohto pripravku u deti, u tychto
pacientov. sa musi podavat so
zvySenou opatrnostou. Poutzitie
v tehotenstve a pocas dojcenia: Hoci sa
u zvierat nezistil nijaky teratogénny
ucinok, bezpecnost u tehotnych Zien
sa nezistovala. Preto sa odporuca
podavat' tento pripravok so zvy$enou
opatrnostou tehotnym Zenam alebo
Zenam, ktoré predpokladaju, Ze su
tehotné. Hyaluronat sodny sa vyluéuje
do materského mlieka lie€enych
zvierat, preto sa pocas liecby odporuca
prerusit dojcenie.

Vedl'ajSie ucinky

U niektorych pacientov sa zriedkavo
moze vyvinut kozna vyrazka, Zihlavka
a svrbenie. V takychto pripadoch
preruste podavanie a u pacienta za¢ni-
te primeranu liecbu.

Zriedkavo bola hlasena bolest (zvy€ajne
prechodna bolest po podani), opuch
a vypotok, ako aj infekcia v mieste
podania. Pacienti zriedkavo uvadzali
scervenenie pokozky, pocity horucosti
a pocity tlaku v mieste podania.

Velmi zriedkavo hlasili $ok. Méze sa
vyskytnut' anafylakticka reakcia. V pri-
pade prejavu tychto priznakov preruste
liecbu, starostlivo sledujte pacienta
a zacnite adekvatnu liecbu.

Po injekcii GO-ON® mézu nasledovat
lokalne vedlajsie ucinky v liecenom
kibe, napr. bolest, pocit horucosti,
sCervenenie alalebo opuch, vypotok
a infekcia. Tieto neZiaduce udalosti
mozno zmiernit  prilozenim  vrecka
s ladom na lie€eny klb na 5 az 10 minut.

Interakcie
Medzi hyaluronanom sodnym
a kvartérnymi amoéniovymi  solami

(napriklad benzalkéniumchlorid), ktoré
sa pouzivaju na dezinfekciu pokozky,
je znama nekompatibilita. Preto je
potrebné zabranit kontaktu pripravku
GO-ON® s podobnymi  produktmi
a so zdravotnickymi poméckami alebo
chirurgickymi pristrojmi,  ktoré boli
tymito latkami oSetrené (dezinfikované),
lebo kyselina hyalurénova sa méze v ich
pritomnosti vyzrazat'.

Doteraz nie si zname Ziadne inkompa-
tibility (interakcie) pripravku GO-ON®
s inymi roztokmi na intraartikularne po-
danie. Pre pacienta mdze byt uzitoéné
v prvych dnoch liecby subezne uzivat
peroralne analgetika a antiflogistika.

Davkovanie a spésob podavania
GO-ON® sa ma podavat' injekéne do
postihnutého  klbu  celkovo  5x
v tyzdfiovych intervaloch. Subezne
mozno liecit niekolko  klbov.
V zavislosti od zavaznosti klbového
ochorenia ucinky liecebného cyklu
s piatimi podaniami mézu pretrvavat az
6 mesiacov. Lie¢ebny cyklus mozno
podfa potreby opakovat. V pripade
klbového  vypotku sa  odporuca
odstranit vypotok, imobilizovat
klb, pouzit  vrecko s fadom
alalebo podat kortikosteroidy
intraartikuldrnou  injekciou.  Liecbu
GO-ON® mozno zacat po 2-3 drioch.
Injekénd  striekacku vyberte z obalu,
odstrafite gumovu zatku, nasadte
vhodnu ihlu (napr. 19 alebo 21 G)
a zaistite jemnym pootocenim. Pri
pripajani ihly alebo skladani krytu ihly
nepouzivajte nadmernu silu alebo tlak.
Pred podanim injekcie odstrarite z
injekenej striekacky pripadnud vzduchovu
bublinu. GO-ON® sa pred injekénym
podanim nema miesat’ s inymi latkami,
ale sa ma aplikovat samostatne.

Charakteristika a sposob ucinku
Synovidlna tekutina, ktora ma vdaka
pritomnosti  kyseliny  hyalurénovej
viskézovo-elastické  vlastnosti, sa
nachadza vo vSetkych synovialnych
klboch, najma vo velkych nosnych kl-
boch, kde vzhladom na svoje lubrikac-
né vlastnosti a schopnosti timit' narazy
zaistuje normalny, bezbolestny pohyb.
Zaroven vyZivuje klbovu chrupku.

Pri degenerativnych poruchach kibov,
ako je osteoartritida, su znacne
znizené viskézovo-elastické vlastnosti
synovialnej tekutiny, a teda i jej
lubrikaéna funkcia a funkcia timenia
narazov. Zvysuje sa tym mechanicky
tlak na klby, ako i ubudanie kibovej
chrupky az do takej miery, Ze sposobuje
bolest a stratu funkcie postihnutych
klbov. Zistilo sa, Ze zlepSenie kvality
synovialnej  tekutiny v  dosledku
intraartikuldarneho  podania pripravku
s hyaluronatom sodnym  zlepSuje
aj visk6zovo-elastické vlastnosti
synovialnej tekutiny. ZvySuje sa tym
jej Ilubrikatna a tlakovo-absorpéna
funkcia, ¢im sa znizuje mechanicky
tlak na kib. Vysledkom je zmiernenie
bolesti a zlepSenie mobility klbu,
ktoré po jednom lieGebnom cykle

s 5 intraartikuldarnymi  injekciami
pretrvdva najmenej 6  mesiacov.
Balenie

GO-ON® je dostupny ako naplnena
injekéna striekacka s obsahom 2,5 ml
roztoku hyaluronatu sodného (25 mg).
Vyrobok v blistri je sterilizovany parou.
Balenia obsahuju 1, 3 alebo
5 injekénych striekaciek.

Cas pouzitelnosti
3 roky

Uchovavanie

Uchovavaijte pri teplote medzi 2 °C a
25°C.

Symboly na baleni

Cislo $arze LOT
Datum exspiracie 2

Iba na jednorazové pouzitie @
Pozor, precitajte si navod ﬁ

na pouzitie!

Sterilizované za vihkého

St
Uchovavaijte pri teplote /ﬂf’“
medzi2°Ca25°C ze

Vyrobca “

NepouZzivaite, ak je obal @
poskodeny!

AKO POUZIVAT GO-ON®

Injekénd  striekacku  vyberte  zo
steriiného obalu. V pripade, Zze sa
pripravok uchovaval v chladni¢ke (pozri
Uchovavanie), vyberte ho 20-30 minut
pred pouzitim.

Otacanim odstrarite gumovu zatku.

Nasadte injekénu ihlu 19 alebo 21 G.
Pri pripajani ihly alebo skladani krytu
ihly nepouzivajte nadmernu silu alebo
tlak, aby nedoslo k zlomeniu zakonéenia
striekacky.

% .
Injekéna striekacka je pripravena na
pouzitie.

*Pred podanim dokladne vydezinfikuj-
te miesto podania.

Nepouzivat sU€asne s dezinfekénymi

pripravkami  obsahujucimi  kvartérne
améniové soli.
Opéatovné  pouzitie  jednorazovych

zariadeni predstavuje pre pacienta
alebo pouzivatela potencialne riziko.
Kontaminacia zariadenia by mohla
sposobit’ zranenie, chorobu alebo smrt’
pacienta.

Vyrobca:
Rottapharm Ltd.
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart — Dublin 15
rorramnarm  [rSKO

C€

0123

Distributor na Slovensku
Pozri na Skatulke

Tato pisomna informacia  bola
naposledy aktualizovana v 01/2020
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Informacja o preparacie dla pacjenta
Nalezy zapoznac¢ sie z wtasciwosciami
preparatu przed zastosowaniem

GO-ON®
Informacja o preparacie
dla pacjenta

PL

OPIS
GO-ON@ jest sterylnym, apirogennym
roztworem hialuronianu sodu.

SKLAD

Kazda strzykawka preparatu
GO-ON® zawiera 2,5 ml 1% roztworu
hialuronianu sodu jak réwniez sodu
chlorek, sodu monowodorofosforan,
sodu dwuwodorofosforan oraz wode do
wstrzykiwan.

WLASCIWOSCI
Hialuronian sodu jest naturalnym,
wysokoczasteczkowym polisa-

charydem. Skiada sie z liniowego
fancuchajednostek dwusacharydowych,
utworzonych przez glukuronian
sodu oraz  N-acetyl-glukozaming.
Hialuronian sodu wystepuje w wielu
tkankach ludzkiego organizmu, jest
réwniez obecny w wysokim stezeniu
w mazi stawowej, ktorej jest gtdwnym
sktadnikiem. Hialuronian sodu odgrywa
znaczacg role w regulacji fizycznych
i mechanicznych oddziatywan pomiedzy
przylegajacymi  tkankami  dziatajac
smarujgco. Dziala réwniez  jako
lepkosprezyste podparcie, oddzielajac
sgsiadujgce  tkanki.

Inne preparaty hialuronianu sodu moga
sie rézni¢ masg czasteczkowa, jednak
majg takg samg strukture chemiczna.

GO-ON@ jest preparatem zawierajgcym
1%  roztwér  hialuronianu  sodu,
otrzymywanym ze Streptococcus Equi
w procesie fermentacji a nastepnie
puryfikacji.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Wskazaniem do podania preparatu
GO-ON@® jest uzupetnienie deficytow
lepkosci i sprezystosci mazi stawowej
w stawach kolanowych i ramieniowych.
GO-ON® jest réwniez przeznaczony
do wiskosuplementacji pozostatych
stawéw maziowych. Produkt dziata
smarujgco na stawy oraz poprawia ich
funkcje mechaniczne, ma zastosowanie
w tagodzeniu objawéw  choroby
zwyrodnieniowej  stawdw.

PRZECIWWSKAZANIA

GO-ON® nie moze by¢ stosowany
u pacjentéw, u ktérych w przesztosci
wystgpita nadwrazliwos¢ na
ktérykolwiek ze sktadnikow preparatu
oraz w przypadku choréb zapalnych

stawéw takich jak reumatoidalne
zapalenie  stawow lub  choroba
Bechterewa.

OSTRZE.ZEN’IA | SRODKI
OSTROZNOSCI

Diugotrwata wiskosuplementacja

preparatem GO-ON® w stawach innych
niz kolanowe i ramieniowe moze
by¢ stosowana tylko w przypadkach
planowanej wymiany danego stawu.

Preparat powinien by¢ podawany
tylko przez wykwalifikowany
personel, zaznajomiony ze
sposobem  jego stosowania.
Nalezy zachowa¢ ogdlne  $rodki
ostroznosci  przy  wstrzykiwaniach
dostawowych. W szczegdélnosci nalezy
sie upewni¢, ze miejsce podania jest
jatowe.

Nie stosowa¢, jesli opakowanie
blistrowe jest otwarte i (lub) uszkodzone.
Nie podawaé preparatu po uptywie
terminu  waznosci  zamieszczonego
na opakowaniu. Produkt powinien by¢
przechowywany poza zasiegiem dzieci.
Preparat moze nasili¢ miejscowy
stan zapalny u pacjentéw z chorobg
zwyrodnieniowg stawdéw z istniejgcym
stanem zapalnym, dlatego zaleca sie
podawanie preparatu po ztagodzeniu
objawéw  miejscowych.

Rzadko, po podaniu produktu, moze
wystgpi¢ bol miejscowy. W celu
unikniecia takich dolegliwosci nalezy
poinstruowaé chorego, aby ograniczyt
ruchy w stawie, do ktérego zostat
podany preparat. Preparat nalezy
podawac wylacznie dostawowo.
W innym wypadku moze spowodowaé
dolegliwosci  bolowe. Nalezy unikaé
podawania preparatu donaczyniowo
oraz do pobliskich tkanek!

Nalezy zachowac ostroznos¢
u chorych, u ktérych w przesziosci
wystgpita nadwrazliwo$¢ na leki oraz
u chorych z zaburzeniami czynno$ci lub

niewydolnos$cig watroby.
Stosowanie u osob starszych: produkt
musi  by¢ podawany  ostroznie,

ze wzgledu na ostabienie funkgji
fizjologicznych u tych pacjentow.
Stosowanie u dzieci: ze wzgledu na
brak potwierdzenia bezpieczenstwa
stosowania u dzieci, preparat nalezy
w takich przypadkach stosowaé
z zachowaniem ostroznosci.
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Stosowanie w okresie cigzy
i laktacji: nie stwierdzono dziatania
teratogennego u zwierzat, jednak
nie  potwierdzono  bezpieczenstwa
stosowania u kobiet w cigzy. Zaleca sig
wiec zachowanie ostroznosci w trakcie
podawania preparatu kobietom w cigzy
oraz  kobietom u ktérych zachodzi
podejrzenie, ze sg w cigzy. U zwierzat
stwierdzono, ze hialuronian sodu byt
wydzielany do mleka. W zwigzku
z powyzszym zaleca sie, aby karmienie
piersig zostato przerwane na okres
leczenia preparatem GO-ON®.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Rzadko u niektérych  pacjentéw
moze pojawi¢ sie wysypka skérna
o charakterze pokrzywki oraz $wigd.
W takim przypadku nalezy przerwac
terapie i zastosowa¢ odpowiednie
leczenie.

Rzadko opisywano bdl  (zwykle
przemijajgcy po podaniu preparatu),
obrzek i wysigk Ilub zakazenie
w miejscu podania preparatu. Chorzy
moga rzadko zgtasza¢ zaczerwienienie,
uczucia ciepta lub uczucia ciezkosci
W miejscu podania preparatu.

Bardzo rzadko opisywano objawy
wstrzgsu po podaniu preparatu, ale
istnieje mozliwo$¢ wystgpienia reakgcji
anafilaktycznej. W takim przypadku
nalezy przerwaé podawanie preparatu,
zapewni¢ odpowiednie leczenie oraz
obserwowa¢ chorego.

Podanie GO-ON® moze wywotywaé
objawy miejscowe: bdl, uczucie ciepta,
zaczerwienienie i/lub obrzek, wysiek,
zakazenie. Czesto$¢ wystepowania
tych objawéw mozna zmniejszy¢
stosujgc oklady z lodu (5-10 minut)
na miejsce podania preparatu.

ODDZIALYWANIE Z INNYMI
LEKAMI (INTERAKCJE)

Istnieje  potwierdzona niezgodno$¢
pomiedzy hialuronianem sodu
aczwartorzedowymisolamiamonowymi,
takimi jak chlorek benzalkoniowy, ktéry
moze by¢ uzywany, jako $rodek do
dezynfekcji skoéry. Dlatego preparat
GO-ON® pod zZadnym pozorem
nie moze wchodzi¢ w kontakt
z takimi produktami, ani ze sprzgtem
medycznym lub chirurgicznym,
wzgledem ktérego zastosowano tego
typu produkty, z uwagi na mozliwos¢
wytrgcania si¢ kwasu hialuronowego.
Do chwili obecnej nie stwierdzono
interakcji lub niezgodnosci preparatu

DAWKOWANIE | SPOSOB
PODAWANIA

GO-ON® nalezy podawa¢ dostawowo;
zaleca sig wykonanie 5 iniekcji
w odstepach tygodniowych. Preparat
moze by¢ stosowany w leczeniu kilku
stawdw jednoczesnie. W zaleznosci
od stopnia nasilenia choroby efekt
leczniczy po 5-ciu iniekcjach moze
trwaé przez ponad 6 miesiecy. Cykle
terapeutyczne mozna w razie potrzeby
powtarza¢. W przypadku wysieku do
stawu zaleca si¢ przeprowadzenie
punkcji  wysieku,  unieruchomienie
stawu, oktad z lodu oraz/lub dostawowe
podanie  kortykosteroidéw. Podanie
preparatu GO-ON® mozna powtdrzyé
2-3 dni pdzniej. Nalezy wyjaé
strzykawke z opakowania, usunagé
gumowe zabezpieczenie, zamocowac
na strzykawke odpowiednig igle
(np. nr 19 lub 21G) izabezpieczy¢
poprzez delikatny obrot. Nie $ciskaé
za mocno ani nie naciska¢ ze zbyt
duzg sitg podczas mocowania gty
lub zdejmowania jej ostony. Przed
podaniem preparatu nalezy usungc
pecherzyki powietrza ze strzykawki.
Preparat GO-ON® powinien  byé
podawany samodzielnie, nie powinien
by¢ mieszany z innymi ptynami przed
wstrzyknigciem.

WLASCIWOSCI I SPOSOB
DZIALANIA

Maz stawowa, ktéra z powodu
zawartosci  kwasu  hialuronowego
jest lepkosprezysta, wystepuje we
wszystkich  stawach,  szczegdlnie

za$ w stawach przenoszgcych duze
obcigzenia, gdzie jej wiasciwosci
smarujgce oraz amortyzujgce
zapewniajg normalny, bezbolesny ruch.
Zapewnia ona réwniez odzywienie
chrzastki stawowe;j.

Choroby  degeneracyjne  stawdw,
takie jak choroba zwyrodnieniowa
stawéw powodujg znaczny spadek
lepkosci mazi stawowej, co ostabia jej
wiasciwosci smarujgce i amortyzujgce.
Zwigksza to mechaniczne obcigzenie
stawdw, jak rowniez zwieksza ubytki
chrzgstki stawowej, powodujgc bol
i uposledzenie funkcji zmienionych
chorobowo stawow. Dowiedziono,
ze podanie dostawowe hialuronianu
sodu poprawia fizjologiczny stan ptynu
stawowego, tym samym przywraca
lepkosprezyste  wiasciwosci  mazi
stawowej. Zwieksza to dziatanie
smarujgce, jak réwniez amortyzujace,

5 zastrzykéw dostawowych utrzymuje
sig przez minimum 6 miesigcy.

DOSTEPNE OPAKOWANIA
GO-ON® jest dostepny w strzykawkach
do jednorazowego stosowania
zawierajgcych 2,5ml 1% roztworu
hialuronianu  sodu (25 mg).
Produkt jest sterylizowany za pomocg
pary w blistrze.

Opakowania zawierajg 1, 3 Ilub
5 strzykawek z preparatem.

TERMIN WAZNOSCI
3 lata.

UWAGI DOTYCZACE
PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C
do 25°C

Oznaczenia na opakowaniu

Nr serii LOT

Uzy¢ przed g

Do jednorazowego uzytku ®
Uwaga, zapoznaj sie ﬁ

z instrukcjg uzytkowania.

Sterylizowane parg wodng

Temperatura Jif’”
przechowywania: 2°C-25°C  z¢

jest uszkodzone.

JAK PODAWAC GO-ON®

Wyja¢ strzykawke z opakowania.
Jezeli preparat byt przechowywany
w lodéwce (patrz uwagi dotyczace
przechowywania), nalezy wyjac
opakowanie z lodéwki na 20 do
30 minut przed podaniem.

Wytworca

Nie uzywac, jesli opakowanie

Ruchem okreznym zdjgé gumowe
zabezpieczenie.

Zamocowac igle 19 G lub 21 G. Nie
Sciska¢ za mocno ani nie naciska¢ ze
zbyt duzg sitg podczas mocowania igty
lub zdejmowania jej ostony z uwagi
na mozliwos¢ utamania si¢ koncowki
strzykawki.

% -

Strzykawka jest gotowa do uzycia

*Przed podaniem preparatu nalezy
zdezynfekowa¢ miejsce  wklucia.

Nie stosowa¢ razem =ze $rodkami
dezynfekujgcymi zawierajgcymi
czwartorzedowe sole  amonowe.
Ponowne  uzycie  wyrobéw  do
jednorazowego uzytku, stwarza
potencjalne ryzyko wystgpienia infekcji
u pacjenta lub uzytkownika. Skazona
strzykawka moze byé przyczyng

uszkodzenia ciata, choroby lub $mierci
pacjenta.

WYTWORCA:
ROTTAPHARM Ltd.
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart,Dublin 15
rovramnaam  [rlandia

C€
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Data ostatniej aktualizacji instrukgiji:
01/2020
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YkasaHue 3a ynotpe6a

GO-ON®

roy-OH

(Sodium hyaluronate)
WHdbopmaumn 3a npoaykra

BG

OnucaHue
GO-ON® e crepuneH HenuporeHeH
pa3tBop Ha Sodium hyaluronate

(Hatpuves XunanypoHar).

CbcTaB

CnpuHuoBkata GO-ON®  cbabpxa
25 ml 1% pa3tBop Ha HaTpues

XWanypoHart, KakTo 1 HaTpueB xropua,
HaTpueB  MoHoxuaporeH  docdar,
HaTpueB auxuaporeH docdart u Boga
33 MHXeKumu.

XapaKkTepucTukun

HaTpneBuAT xuanypoHat e npupogeH
nonusaxapug C rofsiMo MOMneKysHO
Terno, n3rpajeH ot NHeapHu anaaxa-
PUOHW BepUry, CbCTaBeHu OT HaTpueB
rntokopoHaT v N-aLeTunrioKo3aMuH.
HaTtpueBuaT xuanypoHaT € LIMpPOKO
pasnpocTpaHeH B TbKaHUTE Ha YOBELL-
KOTO TS0 M € NpeAcTaBeH BbB BUCOKA
KOHLEHTpauusi B CUMHOBMAnHata Tey-
HOCT, Ha KOSITO € IMaBHUSAT KOMMOHEHT.
HaTpneBuaT xnanypoHar urpae BaxHa
nonsi B OCbLUECTBABAHETO Ha hn3no-
NOMMYHUTE U MEXaHW4YHW B3auMo-
OeNCTBUA Mexay CbCedHW TbKaHu,
[OeicTBalky KaTo TbKaHeH nyGpukaHT
(TbkaHHa cmaska); TO OerCTBa CbLyo
KaTo  BUCKO30-eracTuyHa  onopa,
nogabpXalla pasfeneHneTo  Mexay
OTAENHWUTE TbKaHW.

PasnuuHute npogykt Morat Aa
CbAbpXaT HaTpMeB XuanypoHaT cC
pasnMYHO MOIEKYNHO Terno, Ho Te
“umaT efHakBa XMMWYecka CTpyKTypa.
GO-ON® e 1% pa3tBop Ha
HaTpueB XuamnypoHaT, norny4yeH OT
Streptococcus Equi 4pe3 npouec
Ha depmeH-TauMss 1 nocneasallo
npevyncTBaHe.

Moka3aHusa

GO-ON® e nokasaH 3a BWCKO30-
enactu4yHo ﬂ,OGaBﬂHe KbM cuHOBUan-
HaTa Te4YHOCT B KOndAHHATa U pamMeH-
HaTa ctaBu. GO-ON® cblio e nokasaH
3a BWCKO30-eriaCTu4yHoO ,Cl,06aBﬂHe B
Opyrn CUHOBMaIHu ctaBu. ﬂeﬁCTBMeTO
Ha NpoyKTa € cCMa3BaHe N MeXxaHU4Ha
oropa v e NoaxofsLLo 3a neyeHne Ha
cuMnToOMUTE Ha OCTeoapTpuTa.

MpoTnBOonokasaHus

GO-ON® He TpsibBa ga ce npunara
npy  nauneHTu C aHamHesa 3a
CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM HSIKOSi OT
CbCTaBKUTE Ha MPoAyKTa U1 Npu cnyyait
Ha Bb3nanuTenHn cTaBHU 3abons-
BaHUs, KaTo peBMaTouaeH apTput u
bonect Ha bBextepes.

MpeaynpexaeHns n

npenopbLKu

MpoabIMKUTENHO  BUCKO30-€M1acTUHHO
nobassHe ¢ GO-ON® B cuHoBManNHu
CTaBW, PpasfnMyHW OT KonsHata W
pameHHaTa, Moxe Aa ce npunara
camMo B cryyauTe, MOAXOASWM 3a
CTaBHO  3aMeHsiHe.

MNpoaykTbT TpAGBa Aa ce npunara
camMo OT KBanuduuupaHo nuue,
KOeTO e 3ano3Harto c ynorpebara my.
O6wute npegnasHM  Mepku  3a
VNHTPaapTUKynapHW MHXeKLnn Tpsabsa
fda ce cvbriopasat, u ga ce B3emar
MepKu 3a ocurypsiBaHe Ha acenTuu-
HOCTTa Ha WKEKLIMOHHOTO MSACTO.
[a He ce u3nonssa, ako onakoBkaTa
Ha KOHTEeNHepa e oTBOpeHa u/wunu e
C HapylweHa usnoct. MpodyKTbT He
TpsibBa Ja ce u3nonssa crnep cpoka
Ha rofHOCT, O3HayeH Ha onakoBkaTa.
MpoaykTsT TpsibBa Aa ce CbxpaHsiBa
Ha MSICTO, HEAOCTBMHO 3a Aeua.
Toan npogykT MOXe [Aa  BrOWU
NOKanHOTO Bb3nasneHue Npu nauneHTu
C 0CTeoapTpuT, C Bb3naneHve Ha
cTaBata. [lopagu ToBa € npenopb-
YUTENHO MPOAYKTBT [Aa ce npunara
cnen obnekyaBaHe Ha nokanHute
CUMNTOMMU.

Psgko Moxe fa HacTbnu nokarHa
Gornka crned  MPUIOXEHUETO  Ha
npopykta. 3a usbarsaHe Ha 6Gonka
criell WHXekuusita, TpsibBa ga ce
Jafje VHCTpyKuus 3a  3anassaHe
Ha HEenoaBWXHOCT Ha cTaBaTa Ao
NpVKNioYBaHe Ha  MHXEKTUpaHETO.
MpopykTbT TpsibBa Aa ce MHXeKTUpa

CTPUKTHO B MHTPaapTUKynapHOTO
NpOCTPaHCTBO, MHa4Ye MoxXe nOa ce
npeaussuka  Gorka. N3bBareanTe

WHXEKTUPaHe B KPbBOHOCEH Cbf Unn
OKOMHUTE  TbKaHu!

GO-ON® TpsibBa pga ce npunara €
BHMMaHWe Ha NauVeHTn C aHamHe3a 3a
CBPBbX4YyBCTBUTENHOCT KbM NekapcTea

W Ha nauuMeHT C YepHoOpPOGHM
HapyLieHus unm YepHoapobHa
HEAoCTaTbYHOCT.

Ynompeba npu naueHmu e cmapyecka
eb3pacm: MNpogdykTbT TpsibBa fda ce
npunara ¢ BHUMaHuWe, Tbii Karto mpwu

Yrnompeba e neduampusma: Tbi
kaTo GesonacHocTTa Ha mpopykta He
e npoyyeHa npu geua, Tou TpsibBa aa
ce npunara ¢ BHUMaHve. [IpunoxeHue
npu 6pemeHHOCM U KbpmeHe: Tbit
KaTo MpW XVWBOTHW He € YCTaHOBEH
TepaToreHeH (Npeau3BMKBaLL Marn-
dopmaumm  Ha  nnoma)  eduexT,
6Ge3onacHoCTTa Ha npoaykta npu
BGpeMeEHHN XeHW He e mpoyysaHa. Mo
Tasu npuyMHa ce MpernopbyBa  BHU-
MaHue Mpuy MpUIoXeHWe Ha NpoaykTa
npv 6peMeHHN N Bb3MOXHO GpemMeHHM
XeHu. HaTpueBusT xuanypoHat ce
eKcKpeTvpa B KbpMmarta Mpu XKUBOTHU,
Taka 4e ce mpernopbyBa MNpekpars-
BaHe Ha KbpPMEHeTO Mo BpeMe Ha
neyeHwue.

HexenaHu peakuumn

Pagko  HAkoM  nauueHTM  morat
[a pasBuST KOXHU OOpWBK, KaTo
ypTvKapus n cbpbex. B Tesan cnyyau
npekpateTe NpUNoOXeHWeTo W pJaiiTe
Ha nauueHTa NoAXOASLLO NeYeHuHe.
Bonka (Han-4ecTo npexogHa 6onka
cren  MPUNOXeHWe), nogyBaHe W
W3NMB, KakTo W WHeKkunss Ha WH-
JKEKUMOHHOTO MSICTO Ca [OKNafBaHu
psigko. Psigko naumeHTMTE ce onnak-
BaT OT 3a4vepBsiBaHe, ycellaHe 3a
TOMMUHA U TEXECT Ha UHXXEKLMOHHOTO
MSACTO.

MHoro psigko e foknazeaH Lwok. Morat
[a HacTbnsAT aHadUNakTUYHW peak-
umn. AKo TakvBa HacTbMAT NpekpaTeTe
NPUNOXeHNETo, BHUMAaTENHo Habnto-
[aBsaiiTe nauueHtTa W ocurypete
a[leKBaTHO feveHue.

Urxekumata c GO-ON® voxe ga 6bae
nocriefBaHa OT IOKanHU HEXenaHu
peakumu B TpeTMpaHaTta cTaea, Hanp.
bonka, ycelwaHe 3a  TOMMWHa,
3ayepBsiBaHe nvinu nopyBaHe,
M3NuB, UWHMeKUMs. Tesn HexenaHu
peakumn Moxe Aa ce orpaHuyart ypes
nocrtaBsiHe Ha Topbuyka c nep Ha
TpeTupaHarta ctasa 3a 5-10 MuHyTW.

B3aumopencTBue ¢ apyrm
BellecTBa

Hanvue e HecbBMeCTUMOCT Mexay
HaTpueB XumanypoHaT W KBaTepHEpHU
aMOHMEeBM conv KaTo OeH3ankoHueB
xnopua, KoUMTo Morat fa ce usnonssat
Kato KOXXHU Lle3I/IHCbeKTaHTI/I.
CnepoBatenHo GO-ON® He GuBa ga
BINM3a B KOHTAKT C FIO,E[OGHI/I npoaykTun,
HUTO C MEeOUUMHCKO WUnn XUpypruyHo
obopyasaHe, TpeTUpaHo ¢ Tean TUNoBe
NpoayKTW, Tbii KaTo XuanypoHoBaTa

[Oo MomeHTa HsfMa fgoknagn 3a
HECbBMECTVIMOCTU  (B3aMMOZENCTBUSA)
Ha GO-ON® ¢ pgpyrm pastBopu 3a
VHTpaapTVKynapHo npunoxeHue. 3a
naumeHta Moxe aa 6bae oT nomnsa
CbBMECTHOTO MpunaraHe Ha opanHu
6ornkoycnokosiBaly U NpPOTMBOBBL3Na-
NMTENHW NneKkapcTBa B MbpBUTE AHU Ha
neyeHueTo.

[lo3upaHe 1 npornoxeHue
GO-ON® 1psibBa aa ce MHXeKTUpa B
3acerHartata ctaBa obulo 5 nbTu, Ha
uwHTepBan ot 1 cegmuua. Hsakonko
cTaBM MoOXe fa Obaar TpeTvpaHu
efHoBpeMeHHo. B 3aBucumocT oOT
TexecTTa Ha CTaBHOTO 3abonsiBaHe,
edekTbT Ha Kypca OT neT annukauum
MOXe [fAa npoabiku noBeye OT 6
Meceua. JleuebHute UMK Moxe Ada
ce MoBTapaT ako e Heobxoammo.
B cnyyan Ha wu3nue B cTaBata ce
npenopbyBa NyHKTMPaHe Ha W3nuBa,
umobunuampaxe Ha craBaTa,
noctaesiHe Ha Topbuyka ¢ neg w/mnu
NPUNOXEHNe Ha KOPTMKOCTEPOMAMN
ypes UTpaapTUKyrapHa UHXEKLMS.
IleyeHneto ¢ GO-ON® moxe pa ce
nostopu cneg 2-3 gHu. W3Bapete

CnpuHUOBKaTa oT KOHTeWHepa,
OTCTpaHeTe TrymMeHata Kanayka wu
npukayete nogxogdauwa cTepunHa

vwrna (Hanp. 19 unm 21 G), kato A
nofcurypute € neko 3aBbpTaHe.
He npesatsraiite u He HaTuckaiTe
npekaneHo CUMHO, Korato nocTaBsiTe
vrnara unu npemaxsarte npegnasurtens

Ha wurmata. Ako wuMa Bb3[yLlHU
Mexypyeta OTCTpaHeTe v npegu
VHXeKTupaHe.

GO-ON® TpsbBa pa ce npunara
CaMOCTOAATENHO M [a He ce cMecBa
C HWKakeBu Apyrn cybctaHumm npeamn
WNHXeKTUpaHe.

CBoOMCTBa U Ha4uH Ha AenucTBue
CuHoBManHata  TEYHOCT,  nopagu
CbbpXaHWETO  Ha  XuanypoHoBa
KMCeNMHa, €  BWCKO30-enacTuyHa,
Hamupa ce BbB BCUYKW CUHOBWamNHW
CcTaBW, HO ocobeHO B noemaiyuTe
TEXeCTTa Ha TANOTO rofieMu OMoOpHU
CTaBW, KbOETO  CMa3BaHeTO U
OMeKOTSIBal  ydapute  CBOMCTBA
ocurypsiBaT HopMarnHo, 6e3bonesHeHo
nBwkeHne. Ts  cblwo  gocTass
XpaHWTENHN BeLIeCTBAa Ha CTaBHWUTE
XPYyLWanu.

[ereHepatuBHute cTaBHWM  3abons-
BaHWS, KaTo OCTE0apTPUT, Ce CBbP3BaT
cbC 3arybata Ha BWCKO3HOCT Ha

ToBa yBenv4yasa MeXaHU4YHOTO
HaToBapBaHe Ha cTaBaTa M BOAM [0
3aryba Ha cTaBeH XpyLusn, A0 cTeneH
[a npegmssuka bonka v HapyluaBaHe
Ha QyHKUMATa B 3acerHatarta cTaBsa.
YcraHoBeHo e, Ye nopobpsiBaHETO Ha
KayecTBOTO Ha CUHOBMAnHata Teu-
HOCT, B pesynTaT Ha WHTpaapTu-
KyNapHO WHXEKTUPaHe Ha CbhObpxallmn
HaTpMeB  XuanypoHat npoayKTu,
nono6psisa BMCKO30-eMacTUyHUTE
KayecTBa Ha CUHOBMANHaTa TEYHOCT.
ToBa nopobpsiBa HeMHWTE CMmasBalin
M OMEeKOTsIBalW yaapuTe CBOWCTBA U
orpaHuyaBa MexaHU4YHOTO HaToBap-

OTcTpaHeTe rymeHaTa kamayka kato st
3aBbpTUTE.

MoctaBete 19 unu 21 G MHXEKUMOHHAa

BaHe Ha cTaBaTa. ToBa BoAM [0 r{rﬂa. < o
obnekyaBaHe Ha Gonkata M Mo- € npesartdraute “ He HaTuckaute
npekaneHo CUITHO, KoraTto

pobpsiBaHe Ha cTaBHaTa MOABMXHOCT,
KOeTo cnep Kypc oT 5 wHTpaaptu-
KynapH/ MHXeKUMW, NoabimkaBa Han-
manko 6 meceua.

nocrtaedaTe wurMmarta wnun npemaxsarte
npegnasuTenss Ha wurnata, TbW KaTo
TOBa MOXe [fa npeausBuka cvynsaHe
Ha Bbpxa Ha urmara.

A

CripuHUoBKaTa e rotoea 3a yrnorpe6a.

OnakoBKa
GO-ON® ce npegnara KaTo
npensapuTenHo HanbnHeHa

CMpUHLIOBKA 3a eHOKpaTHa ynoTpeba,
cbabpxalla 2,5 ml pasTBop Ha HaTpreB
xvanypoHat (25 mg). poaykTbT e

CTEpUnM3vpaH B KOHTelHepa C napa. *Tpean MPUNOKEHNE HoumcTeTe
OnakoBkata cbabpka 1, 3 wm 5 TPWKIMBO  WHKEKLUMOHHOTO  MSICTO.
CMPUHLOBKH.

He nanonssante eHOBPEMEHHO
Cpok Ha rogHocT [Ee3VHDEKTaHTK, cbabpXKaLLM

Tpu roaunHm. KBaTEPHEPHW aMOHWEBW COMMU.

YcnoBus 3a cbxpaHeHue MoBTopHaTa ynotpeba Ha wu3genusTa
[la ce cbxpaHsiBa npu TemnepaTtypa 3a epgHokpatHa ynotpeba cbagaea
mexgy 2°C n 25°C noTeHUManeH puck 3a WHdekun Ha
nauveHTa Wnu M3nonasalloTo M nuue.
3amMbpcsiBAHETO Ha W3OENMEeTo Moxe
fa aosefe [0 HapaHsiBaHe, 3abonseaHe

CuMBONM Ha onakoBKaTa

MaptuaeH Ne: LOT WM CMBPT Ha nauueHTa.
. MpousBoguTen:
Foaro ao: g ROTTAPHARM Ltd.,
Damastown Industrial Park,
3a egHokpaTHa yno-rpeﬁa ® Mulhuddart-Dublin 15
rorramnmam  [reland

BHumaHmne Bux YkazaHueto
3a ynotpeba

A

CTepunuavpaHo 4pes BogHa “
napa rnog BVCOKO HarnsiraHe
25°C
A

o]
®

C€
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Temnepatypa Ha

cbxpaHeHue 2°C - 25°C
[lata Ha nocnenHo npepasrnexaaHe Ha

MpoussoauTen nuctoskata 01/2020
He uanonagaiite ako M1152A
orakoBkara e noBpeaeHa.

GO-ON®
Informatii RO
privind produsul

Descriere
GO-ON® este o solutie sterild, nepiro-
genica, de hialuronat de sodiu.

Compozitie

O seringa de GO-ON® contine 2,5 ml
de solutie de hialuronat de sodiu 1% si
clorura de sodiu, fosfat monobazic de
sodiu, ortofosfat monobazic de sodiu si
apa pentru injectare.

Proprietati

Hialuronatul de sodiu este o polizaha-
rida naturala cu greutate moleculara
mare compusa dintr-o catena liniara de
unitati de dizaharide formata din glucu-
ronat de sodiu si N-acetilglucozamina.
Hialuronatul de sodiu este larg raspan-
dit in toate tesuturile corpului uman si
este prezent in concentratii mari in li-
chidul sinovial, a carui componenta
principala este. Hialuronatul de sodiu
joaca un rol important in modularea
interactiunii fizice si mecanice intre
tesuturile adiacente, functionand ca un
agent de lubrifiere; el actioneaza de
asemenea ca suport vascoelastic men-
tinand separarea intre tesuturi.
Preparate diferite cu hialuronat de so-
diu pot avea greutati moleculare dife-
rite, dar au aceeasi structura chimica.
GO-ON® este o solutie de hialuronat
de sodiu 1% obtinutd din Streptococ-
cus Equi printr-un proces de fermen-
tare urmat de purificare.

Indicatii

GO-ON® este indicat ca un supliment
vascoelastic pentru lichidul sinovial al
articulatilor genunchiului si umarului.
GO-ON® este de asemenea indicat ca
un supliment vascoelastic pentru alte
articulatii sinoviale. Actiunea produsului
consta in lubrifiere si suport mecanic si
este indicat pentru tratamentul simp-
tomelor de osteoartrita.

Contraindicatii

GO-ON® nu trebuie sa fie folosit la pa-
cientii cu antecedente de hipersensibi-
litate la oricare din compusii produsului
si In cazuri de boli inflamatorii ale arti-
culatiilor, ca artrita reumatoida sau ma-
ladia lui Bechterew.

Acest produs trebuie sa fie folosit
numai de persoane calificate, care ii
cunosc utilizarea. Trebuie sa se res-
pecte precautille generale pentru injec-
tiile intraarticulare i, in mod special,
trebuie ca locul injectiei sa fie aseptic. Nu
utilizati daca ambalajul a fost deschis si/
sau este deteriorat. Produsul nu trebuie
sa fie utilizat dupa data de expi-rare
indicata pe cutie. Produsul nu trebuie
lasat la indemana copiilor.

Acest produs poate agrava inflamatia
locald la pacientii cu osteoartritd care
prezintd o inflamatie a articulatiei. In
consecinta, se recomanda administra-
rea produsului dupa ameliorarea simp-
tomelor locale.

In cazuri rare, poate aparea o durere
locald dupa administrarea produsului.
Pentru evitarea durerii dupa injectie, se
va recomanda sa se mentina articulatia
in cauza nemigcatd dupa efectuarea
injectiei.

Produsul trebuie injectat strict in spatiul
intraarticular; in caz contrar, poate pro-
voca durere. Evitati injectarea intr-un vas
de sange sau in tesuturile invecinate!
GO-ON® trebuie sa fie administrat cu
precautie pacientilor cu antecedente
de hipersensibilitate la medicamente
si pacientilor cu disfunctie sau insufi-
cienta hepatica.

Utilizarea pentru persoane in varsta:
produsul trebuie administrat cu pre-
cautie, dat fiind ca functiile fiziologice
ale acestor persoane sunt diminuate.
Utilizare pediatrica: dat fiind ca sigu-
ranta acestui produs pentru copii nu a
fost stabilita, produsul va fi administrat
cu precautie acestor pacienti. Uliliza-
rea In timpul sarcinii sau aldptarii: desi
nu s-au constatat efecte teratogene la
animale, siguranta produsului pentru
gravide nu a fost stabilitd. In conse-
cintd, se recomanda administrarea
produsului cu precautie la femeile gra-
vide sau suspecte de sarcina. Hialuro-
natul de sodiu a fost excretat in laptele
animalelor tratate si, prin urmare, se
recomanda intreruperea alaptarii pe du-
rata tratamentului.

Efecte secundare

In cazuri rare, unii pacienti pot prezenta
eruptii cutanate, ca urticarie si prurit. In
acest caz, intrerupeti administrarea si
prescrieti pacientului tratamentul adec-
vat.

In cazuri rare s-au raportat durere
(in principal durerea trecatoare consecu-
tiva administrarii), inflamare si aparitia
de lichid, ca si infectie la locul injectarii.
Rareori, pacientii se plang de roseata,

S-a raportat foarte rar starea de soc.
Pot aparea reactii anafilactice. Daca
acestea apar, intrerupeti administra-
rea, urmariti fndeaproape pacientul si
prescrieti tratamentul adecvat.
Injectarea cu GO-ON® poate fi urmata
de efecte secundare locale la articula-
tia tratata, de ex. durere, o senzatie de
caldura, inrosire si/sau inflamare, apa-
rita de lichid, infectie. Aceste efecte
adverse pot fi diminuate prin aplicarea
unei pungi cu gheata pe articulatia tra-
tata, timp de 5 — 10 minute.

Interactiuni cu alti agenti

Exista o incompatibilitate cunoscuta
intre hialuronatul de sodiu si sarurile
de amoniu cuaternar, cum ar fi clorura
de benzalconiu care poate fi utilizata
ca dezinfectant tegumentar. De aceea,
GO-ON® nu trebuie sa vina in contact
cu asemenea produse si nici cu
echipament medical sau chirurgical
tratat cu produse de acest fel,
deoarece acidul hialuronic  poate
precipita Tn prezenta acestora.
Pana in prezent, nu s-au raportat in-
compatibilitati (interactiuni) ale produ-
sului GO-ON® cu alte solutii pentru ad-
ministrare  intraarticulara.  Pacientul
poate beneficia de utilizarea concomi-
tentd a analgezicelor si medicamente-
lor antiinflamatoare administrate pe
cale orala in primele zile de tratament.

Dozaj si administrare

GO-ON® trebuie sa fie injectat in arti-
culatia afectata de 5 ori in total, la inter-
vale de o saptamana. Se pot trata
concomitent mai multe articulatii. In
functie de gravitatea bolii articulare,
efectele unui ciclu de cinci tratamente
pot dura mai mult de 6 luni. Daca este
necesar, ciclurile de tratament pot fi re-
petate. In cazul aparitiei de lichid intr-o
articulatie, se recomanda efectuarea
unei punctii a lichidului, imobilizarea ar-
ticulatiei, aplicarea unei pungi cu
gheatd si/sau administrarea de corti-
costeroizi prin injectie intraarticulara.
Tratamentul cu GO-ON® poate fi repe-
tat dupa 2-3 zile. Scoateti seringa din
ambalaj, indepartati garnitura de cauciuc,
montati un ac sterilizat adecvat (de ex.
19 sau 21 G) si fixati-l printr-o ugoara
rotire. Nu strangeti excesiv si nu aplicati
o presiune prea mare atunci cand
atasati acul sau scoateti protectia
pentru ac. Eliminati bula de aer din
seringa nainte de injectare, daca exista.
GO-ON® trebuie administrat singur fara

Proprietati si mod de actiune
Fluidul sinovial care, datorita continutului
sau de acid hialuronic, este vascoelastic,
apare in toate articulatile sino-
viale si in special in articulatile care
suporta o greutate mare, unde proprie-
tatile sale de lubrifiere si amortizare a
socurilor asigura migcarea normala,
nedureroasa. Acest fluid furnizeaza de
asemenea nutrienti cartilajului  articu-
lar.

Maladiile degenerative ale articulatiilor,
ca osteoartrita, sunt asociate unei pier-
deri importante de vascozitate a lichidu-
lui sinovial, care altereaza functiile de
lubrifiere si amortizare a socurilor.
Aceasta mareste tensiunea mecanica
a articulatiei, ca si pierderea de cartilaj
articular, pana la aparitia durerii i pier-
derea functiilor articulatiilor afectate. S-a
stabilit ca Tmbunatatirea calitatii lichi-
dului sinovial prin injectarea intraarticu-
lara cu preparate de hialuronat de so-
diu amelioreaza proprietatile vasco-
elastice ale lichidului sinovial. Aceasta
imbunatateste actiunea sa de lubrifiere
si amortizare a socurilor, reducand ten-
siunea mecanica in articulatie. Se dimi-
nueaza durerea si se imbunatateste
mobilitatea articulatiei care, dupa un ci-
clu de 5 injectii intraarticulare, dureaza
minim 6 luni.

Ambalaj

GO-ON este disponibil sub forma de
seringa de unica folosinta, continand

2,5 ml de solutie de hialuronat de sodiu
(25 mg). Produsul este sterilizat in
interiorul ambalajului, folosind abur.
Pachetul contine 1, 3 sau 5 seringi.

Valabilitate
Trei ani.

Conditii de pastrare
Pastrati la o temperatura cuprinsa intre
2°C si 25°C.

Simbolurile de pe pachet
Numarul lotului
Utilizati pana la

Utilizati numai o data

Atentie, citeste Informatiile
despre Produs

i>oE

Sterilizat in abur [sTeriLE] | |
Temperatura de pastrare

2°C-25°C Z'CJH[
Producator M
Anu se utiliza daca @

ambalajul este deteriorat

CUM SE UTILIZEAZA GO-ON®

Scoateti seringa din ambalajul - steril.
In cazul in care produsul a fost pastrat
in frigider (a se vedea conditile de
pastrare), scoateti-l cu doudzeci sau
treizeci de minute Tnainte de utilizare.

ndepértati garnitura de cauciuc prin rotire.

Atasati un ac de 19 sau 21 G.

Nu strangeti excesiv si nu aplicati o
presiune prea mare atunci cand atasati
acul sau scoateti protectia pentru ac,
deoarece astfel s-ar putea rupe varful
seringii.

% .
Seringa este gata de utilizare.

“Inainte de administrare, dezinfectati
bine locul injectiei.

Nu utilizati concomitent dezinfectanti
care contin saruri de amoniu cuaternar.

Reutilizarea dispozitivelor de unica fo-
losintd creeaza pacientului sau utiliza-

Producator:
ROTTAPHARM Ltd.,
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart — Dublin 15
rovraenmem  rlanda
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Acest prospect a fost revizuit ultima data
n 01/2020

M1152A

GO-ON® z innymi lekami podawanymi zmniejszajgc mechaniczne obcigzenie TEaM  MauMeHTM  (PU3MONOTNYHUTE kucenuHa Moxe fia Ce ytanm B TAXHO CYHOBManHara — TE4HOCT, KoeTo KAK CE U3MON3BA GO-ON® Precautii L o o calus & e e, a fi amestecat cu nicio alta substanta torului un risc potential de infectii. Con-
dostawowo. Chory moze odnies¢ stawu, przez co fagodzi to dolegliwosci yHKUMM  OBMYaliHO ca  HamarneHu. npucbcTBye. Hapywaea HeiHMTe ~CcMmassalm w Magamete CrpuHuoBKata oT  CTe- Completarea va®s<zoelast|ca_pe termen 'se_nZ?_,lg e caldura si greutate la locu fnainte de injectare. taminarea dispozitivului poate duce la
korzysci, jesli w trakcie pierwszych dni bélowe i poprawia  ruchomos$¢ OMeKOTSBaly  ydapuTe  CBOWCTBA. PUMHUS  KOHTeVHep. B cryuai, ue Igng cu Gp-ON in alte artlcula;u sino- injectarii. ranirea, imbolnavirea sau moartea pa-
po p_odaniu preparatu _GO-ON® b’e,dzie stawu. Efekt po zastosowaniu serii NPOAYKTT € CHXPAHABAH B XNAANAHIK walg Idelcat cele falle _genun(_:i]mlw si cientului.

przyjmoyval doustne leki przeciwbolowe (BWK  yCTIOBUMSI 33 CbxpaHeHue) u_lmarLé ui se; poatet ogsll numai |nng:az|u-

i przeciwzapalne. asagete 1o 20-30 MuHyTM npeayt :_le_ adecvate pentru inlocuirea articula-

ynotpeba. Hel.
~
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