Vertraglichkeit und Wirksamkeit von GO-ON® matrix bei
Patienten mit Autoimmunkrankheit in der Anamnese, mit
aktiver Autoimmunkrankheit oder mit abnormem
physiologischen Zustand muss der Arzt von Fall zu Fall je
nach Art der Begleiterkrankung und den damit
verbundenen Begleitbehandlungen entscheiden, ob
GO-ON® matrix gespritzt werden kann.

- Es wird empfohlen, diesen Patienten einen vorausgehenden
Test zu empfehlen und keine Injektion vorzunehmen, wenn
sich die Krankheit entwickelt. Zudem wird eine sorgféltige
Beobachtung dieser Patienten nach der Injektion empfohlen.

+ Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Innenverpackung
und das Verfallsdatum priifen.

- Das Produkt nicht verwenden, wenn das Verfallsdatum
abgelaufen ist oder die Verpackung geéffnet wurde oder
beschadigt ist. GO-ON® matrix nicht in einen anderen
Behalter umfiillen und dem Produkt keine weiteren
Bestanditeile zufiigen.

- Die intraartikulére Injektion sollte sorgféltig durchgefiihrt
werden, um Folgendes zu vermeiden:

- Das Injizieren in ein Beingelenk mit erheblicher vendser
oder lymphatischer Stase;

- Das Injizieren in ein infiziertes oder entziindetes Gelenk;

- Das Injizieren auBerhalb der intraartikuldren Gelenkhéhle
oder in die Synovialmembran. In den Perisynovialbereich
injizierte viskoelastische Gels kdnnen durch Kompression
der umliegenden Gewebe schmerzhaft sein;

- Bei einem signifikanten Gelenkerguss muss der Arzt von
Fall zu Fall entscheiden, ob GO-ON® matrix gespritzt
werden kann. Gelenkergiisse missen vor dem Injizieren
von GO-ON® matrix aspiriert werden.

- GO-ON® matrix ist ein Einmalprodukt, das nicht fiir mehrere
Patienten und/oder tiber verschiedene Sitzungen hinweg
verwendet werden darf. Es darf nicht erneut sterilisiert
werden.

- Die Wiederverwendung von Einmalprodukten kann zu
Infektionen flhren, da die Sterilitat aufgehoben ist. Nur das
Gel ist steril, nicht die AuBenseite der Spritze.

- Den Patienten wird geraten, mindestens 48 Stunden nach
der intraartikuléren Injektion groBere kérperliche

Anstrengungen zu meiden.

- Entsorgen Sie die Spritze (und die vom Arzt ausgewahite
Nadel) in Ubereinstimmung mit der anerkannten
medizinischen Praxis und den geltenden nationalen, lokalen
und institutionellen Anforderungen.

mit and Arzneimitteln

Daher darf GO-ON® matrix niemals in Kontakt mit solchen
Produkten (z. B. bestimmten Desinfektionsmitteln) oder mit
medizinischen oder chirurgischen Geraten kommen, die mit
derartigen Produkten behandelt wurden. Bislang liegen keine
Daten Uber die Kompatibilitat von GO-ON® matrix mit anderen
Produkten zum i.a. Gebrauch vor.

Nebenwirkungen

Die Méglichkeit von Nebenwirkungen besteht und muss dem
Patienten vor der Behandlung erlautert werden. Bei der
Injektion kann es zu einer leichten Blutung kommen, die
jedoch spontan endet, sobald die Injektion abgeschlossen ist.
Gelegentlich kénnen eine oder mehrere der folgenden
Reaktionen entweder sofort oder mit Verzogerung auftreten.
Es kann zu voriibergehenden lokalen Schmerzen, Odemen
und/oder Gelenkergtissen kommen. Diese Reaktionen
verheilen meist innerhalb weniger Tage wieder. Falls diese
Symptome langer als eine Woche andauern oder bei Eintreten
sonstiger Nebenwirkungen muss der Patient den Arzt
informieren. Der Arzt kann eine entsprechende Behandlung
fur diese unerwiinschten Wirkungen verschreiben. Jeder
schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit
dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet
werden.

Lagerung
Zwischen 2 °C und 25 °C lagern. Vor Licht und extremer Kalte

schiitzen.
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Das Produkt darf nicht eingefroren werden.
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Gebrauchsweisung
GO-ON® matrix

Beschreibung

GO-ON® matrix ist eine viskoelastische, sterile, apyrogene,
isotonische, gepufferte, 2%ige Natriumhyaluronatiésung.
Das in GO-ON® matrix verwendete Natriumhyaluronat wird
durch bakterielle Fermentation gewonnen und weist ein
hohes mittleres Molekulargewicht (MG) von 2 Millidalton auf.
GO-ON® matrix hat einen neutralen pH-Wert von 6,8-7,4,
ahnlich der Synovialflissigkeit. Eine hohe Konzentration und
ein hohes MG des Natriumhyaluronat zusammen mit einem
Polyol (Sorbitol), welches die Zersetzung einschrénkt,
verleihen dieser viskoelastischen Losung die Fahigkeit,
Gelenkschmierungs- und Schockabsorptionseigenschaften
wiederherzustellen, die jenen der gesunden
Synovialflissigkeit &hneln. GO-ON® matrix funktioniert durch
Wiederherstellen der physiologischen und viskoelastischen
Eigenschaften der Synovialfliissigkeit, die im Zuge der
Entwicklung der Osteoarthritis (OA) progressiv verloren
gegangen sind.

GO-ON® matrix lindert somit die von der symptomatischen OA
verursachten lokalen Schmerzen und Beschwerden und
verbessert die Mobilitat der Synovialgelenke.

Einfiihrung

GO-ON® matrix ist in einer PackungsgréBe erhaltlich. Jede
Schachtel enthélt 1 Spritze, Etiketten zur Riickverfolgung und
eine Gebrauchsanweisung.

GO-ON® matrix 40/80

vorgefilite Glasspritze mit 2 ml
viskds-schmerzlinderndem
Gel.

Zusammensetzung

Fir 1 ml:

Natriumhyaluronat 20 mg
Sorbitol 40 mg
Phosphatpuffer g.s. 1ml

Sterilisationsverfahren: Feuchte Hitze.

Anwendungsbereiche

GO-ON® matrix ist fir die Behandlung symptomatischer
Osteoarthritis (OA) indiziert, um Schmerzen zu lindern und nach
degenerativen Veranderungen in den Synovialgelenken die
Mobilitdt zu verbessern:

| GO-ON® matrix 40/80

Kniegelenk

Diese Behandlung dient fiir Patienten, bei denen eine
konservative, nicht-pharmakologische Therapie und einfache
Schmerzmittel und/oder NSAIDs nicht angesprochen haben
bzw. bei denen eine Unvertraglichkeit gegentiber einfachen
Schmerzmitteln und/oder NSAIDs besteht.

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Die Behandlung muss entsprechend dem radiologischen

und kérperlichen Zustand des Patienten (Kellgren- Lawrence-
Score, Schmerzen und Mobilitit) angepasst werden.
Vorliegende klinische Daten haben die Leistung fiir
verschiedene Injektionsschemata je nach dem Schweregrad
der Osteoarthritis belegt:

Schwere mittel
bis schwer

Injektionsschema /

Schwere leicht
Schwere der Erkrankung is mi

bis mittel

1 Injektion GO-ON® matrix
40/80 rd \/

3 Injektionen GO-ON® matrix \/
40/80 im Abstand von
jeweils 1 Woche Yy

Eine zusétzliche Injektion von GO-ON® matrix kann erfolgen,
wenn die Symptome der OA erneut auftreten, bzw. zur
lokalen Schmerzbehandlung und Aufrechterhaltung der
Gelenkfunktion. Bei Patienten, die auf die Behandlung
ansprechen, wird jedoch erwartet, dass der Nutzen
mindestens sechs Monate anhalt. Der Zeitraum vor der
Wiederholung des Behandlungsschemas hangt auch von der
Erfahrung des Arztes und/oder der Schwere der Erkrankung ab.
GO-ON® matrix sollte von einem Arzt, der fiir intraartikulére
(i-a.) Injektionen geschult ist, in die Synovialhhle gespritzt
werden. Vor dem Injizieren von GO-ON® matrix sind mehrere
MaBnahmen zu ergreifen:

- Gelenkergtisse muissen vor dem Injizieren des
viskoelastischen Gels aspiriert werden.

- GO-ON® matrix sollte zum Zeitpunkt der i.a. Injektion
Zimmertemperatur haben.

- Die Injektionsstelle muss sorgfaltig desinfiziert werden.

- Der Arzt ist fir die Auswahl einer geeigneten NadelgréBe
verantwortlich (empfohlene GroBe fir Injektionen in die
Kniegelenke: 18 bis 21 G).

- Die Nadel muss fest in der Luer-Lock-Verbindung der
Spritze sitzen.

- Spritzen Sie ganz prazise nur in die Gelenkhéhle.

Gegenanzeigen

GO-ON® matrix darf nicht:

- bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit oder
Allergie gegentiber Natriumhyaluronat und/oder
Sorbitolpraparaten injiziert werden;

- bei schwangeren und stillenden Frauen injiziert werden;

- bei Patienten unter 18 Jahren injiziert werden;

- intravaskulér injiziert werden;

- bei Patienten mit einer Hauterkrankung oder Infektion an der
Einstichstelle injiziert werden.

Besondere Vorsict Bnah fiir die Anwendung

- Vor der Behandlung missen Patienten (iber das Produkt,
dessen Gegenanzeigen und mégliche Nebenwirkungen
informiert werden.

- Verwenden Sie GO-ON® matrix fir keine anderen
Indikationen als symptomatische OA.

- Mangels verflgbarer klinischer Daten {iber die




