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NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR

ALDURAZYME?S, 100 U/ml
solution a diluer pour perfusion.
laronidase
sanofi

Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament car elle contient des informations
importantes pour vous.

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Sivous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d’autres personnes. Il pourrait leur étre nocif,

méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres.

- Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre

pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice :
1. Qu’est-ce qu’Aldurazyme et dans quel cas est-il utilisé
2. Quelles sont les informations a connaitre avant d’étre traité par Aldurazyme
3. Comment administrer Aldurazyme
4. Quels sont les effets indésirables éventuels
5. Comment conserver Aldurazyme
6. Contenu de 1’emballage et autres informations

1. QUEST-CE QU ALDURAZYME ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE

Aldurazyme est utilisé dans le traitement des patients présentant une mucopolysaccharidose de type I (MPS I). Il est administré
pour traiter les manifestations non neurologiques de la maladie.

Les patients atteints de MPS T ont un niveau faible ou inexistant d’activité d’une enzyme appelée a-L- iduronidase, qui
décompose spécifiquement des substances (glycosaminoglycanes) dans I’ organisme. Par conséquent, ces substances ne sont
pas décomposées et transformées normalement dans 1’organisme. Elles s’accumulent dans de nombreux tissus de I’organisme,
d’ou I"apparition des symptomes de MPS 1.

Aldurazyme est une enzyme artificielle appelée laronidase. Elle peut remplacer I’enzyme naturelle faisant défaut en cas
de MPS 1.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’ETRE TRAITE PAR ALDURAZYME

Contre-indications :

Vous ne devez pas étre traité par Aldurazyme

Si vous étes allergique (hypersensible) a la laronidase ou & I’un des autres composants contenus dans ce médicament.
(mentionnés a la rubrique 6).

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin avant d’utiliser Aldurazyme. Si vous étes traité par Aldurazyme, vous pouvez développer des
réactions associées a la perfusion. Une réaction associée a la perfusion est tout effet secondaire intervenant pendant la perfusion
ou avant la fin de la journée de la perfusion (voir rubrique 4 « Quels sont les effets indésirables éventuels ? »). Certaines de ces
réactions peuvent étre sévéres. Si vous présentez une telle réaction, contactez immédiatement votre médecin.

Si de telles réactions se produisent, la perfusion d’Aldurazyme doit étre interrompue immédiatement et un traitement approprié
devra étre instauré par votre médecin.

Ces réactions peuvent étre particuliérement sévéres si vous souffrez d’une obstruction des voies aériennes supérieures préexistante
lie ala MPS 1.

Pour prévenir des réactions de type allergique, il se peut que vous receviez d’autres médicaments tels que des antihistaminiques
et du paracétamol.

Autres médicaments et Aldurazyme
Indiquez a votre médecin si vous utilisez des médicaments contenant de la chloroquine ou de la procaine, en raison d’un
risque éventuel de diminution de I’action d’Aldurazyme.

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez ou avez récemment pris tout autre médicament, y compris des médicaments
sans ordonnance.

Fécondité, Grossesse et allaitement

L’expérience de "utilisation d’Aldurazyme chez la femme enceinte est insuffisante. Vous ne devez pas étre traitée par
Aldurazyme pendant la grossesse a moins d’une nécessité absolue.

I n’a pas été établi si Aldurazyme passait dans le lait maternel. Il est recommandé d’arréter d’allaiter pendant le traitement
par Aldurazyme.
Aucune information n’est disponible sur I’effet d’ Aldurazyme sur la fécondité.

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez de I’étre, demandez conseil a votre
médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Les effets sur I’aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines n’ont pas été étudiés.

Aldurazyme contient du sodium
Ce médicament contient 30 mg de sodium (composant principal du sel de cuisine/table) par flacon. Cela équivaut a 1,5%
de I’apport alimentaire quotidien maximal recommandé de sodium pour un adulte.

3. COMMENT ADMINISTRER ALDURAZYME

Instructions pour ['utilisation - dilution et administration
La solution a diluer pour perfusion doit étre diluée avant administration par voie intraveineuse (voir informations destinées

aux professionnels de la santé).
L’administration d’Aldurazyme doit étre effectuée dans un cadre clinique approprié disposant du matériel de réanimation
nécessaire au traitement des urgences médicales.

Posologie
Le schéma posologique recommandé pour Aldurazyme est de 100 U/kg de poids corporel, administrées une fois par semaine

par perfusion intraveineuse. La vitesse de perfusion initiale de 2 U/kg/h peut étre progressivement augmentée toutes les
quinze minutes, si tolérée, jusqu’a un maximum de 43 U/kg/h. Le volume total de I’administration doit étre délivré en
environ 3 a 4 heures.

Veillez a toujours utiliser ce médicament en respectant exactement les indications de votre médecin. Demandez a votre médecin
en cas de doute.

Si vous manquez une perfusion d’Aldurazyme
Si vous manquez une perfusion d’ Aldurazyme, veuillez contacter votre médecin.

Si vous recevez plus d’Aldurazyme que nécessaire
Aucun cas de surdosage d’Aldurazyme n’a été rapporté.

Si vous avez d’autres questions sur 1’utilisation de ce médicament, demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas
systématiquement chez tout le monde.

Les effets secondaires se sont manifestés essentiellement pendant ou juste aprés 1’administration du médicament (réactions
associées a la perfusion). Si vous présentez une réaction de ce type, vous devez consulter votre médecin immédiatement.
Le nombre de ces réactions diminuaient avec I’ancienneté du traitement. La majorité de ces réactions était d’intensité

légére ou modérée. Toutefois, une réaction allergique systémique (réaction anaphylactique) a été observée chez des patients
pendant ou jusqu’a 2 heures apres une perfusion d’Aldurazyme. Certains des symptomes d’une telle réaction allergique grave
mettaient en jeu le pronostic vital et incluaient des difficultés extrémes a respirer, un gonflement de la gorge, une pression
artérielle basse et un taux d’oxygene bas dans I’organisme. Quelques patients ayant des antécédents d’atteintes pulmonaires
et des voies aériennes supérieures liées a une MPS I séveére ont présenté des réactions graves, notamment un bronchospasme
(constriction des voies aériennes), un arrét respiratoire et un gonflement du visage. La fréquence du bronchospasme et de
|arrét respiratoire est indéterminée. Les réactions allergiques séveres (réactions anaphylactiques) et le gonflement du visage
sont considérés comme fréquents et peuvent toucher jusqu’a 1 patient sur 10.

Les symptomes trés fréquents (pouvant toucher plus de 1 patient sur 10) non graves englobent les céphalées, nausées,
douleurs abdominales, éruptions cutanées, maladies des articulations, douleurs articulaires, douleurs du dos, douleurs
dans les bras ou les jambes, bouffées congestives, fiévre, frissons, augmentation de la fréquence cardiaque, élévation de la
pression artérielle et réactions au niveau du site de perfusion.

Les autres effets indésirables incluent les effets suivants :

Fréquents (peuvent toucher jusqu’a 1 patient sur 10)

augmentation de la température du corps

fourmillements

sensations de vertige

toux

difficultés respiratoires

vomissements

diarrhées

gonflement du cou

urticaire

démangeaisons

chute des cheveux

sueurs froides, transpiration excessive

douleurs musculaires

paleur

mains ou pieds froid(e)s

sensations de chaleur, sensations de froid

fatigue

maladie de type grippal

agitation

Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des données disponibles)
* coloration bleutée de la peau (en raison de la diminution de la quantité d’oxygéne dans sang)
* respiration rapide
* rougeur de la peau
e passage du produit dans les tissus environnants le site de I’injection, pouvant provoquer

gonflement ou rougeur
o gonflement des bras et/ou des jambes

Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels de la santé :

Chaque flacon d’Aldurazyme est prévu pour un usage unique. La solution a diluer pour perfusion doit étre diluée dans
une solution pour perfusion de chlorure de sodium a 9 mg/ml (0,9%), dans des conditions aseptiques. Il est recommandé
d’administrer la solution diluée d’Aldurazyme a ’aide d’un dispositif de perfusion muni d’un filtre en ligne de 0,2 pm.

Du point de vue de la sécurité microbiologique, le produit doit étre utilisé immédiatement. S’il n’est pas utilisé
immédiatement, sa conservation ne doit pas excéder 24 heures entre 2°C et 8°C, dans la mesure ou la dilution a été réalisée
dans des conditions d’asepsie controlées et validées.

Aldurazyme ne doit pas étre mélangé avec d’autres médicaments, dans la méme perfusion.

Préparation de la perfusion d’Aldurazyme (Utiliser dans des conditions aseptiques)

o Déterminer le nombre de flacons a diluer sur la base du poids du patient. Retirer le nombre de flacons nécessaires du
réfrigérateur environ 20 minutes a I’avance, afin qu’ils puissent atteindre la température ambiante (inférieure a 30°C).

e Avant toute dilution, inspecter visuellement chaque flacon afin de détecter toute particule ou coloration anormale. La
solution transparente a légerement opalescente et incolore a jaune pale doit étre exempte de toute particule visible. Ne
pas utiliser de flacon présentant des particules ou une coloration anormale.

o Déterminer, sur la base du poids du patient, le volume total de perfusion, soit 100 ml (si le poids corporel est inférieur
ou égal a 20 kg) ou 250 ml (si le poids corporel est supérieur a 20 kg) de solution intraveineuse de chlorure de sodium
a0,9%.

o Prélever et éliminer le volume de solution pour perfusion de chlorure de sodium & 9 mg/ml (0,9%) égal au volume
total d’ Aldurazyme a ajouter, de la poche de perfusion.

o Prélever le volume nécessaire de chaque flacon d’Aldurazyme et mélanger les volumes

prélevés.

*  Ajouter les volumes obtenus d’Aldurazyme a la solution pour perfusion de chlorure de sodium a 9 mg/ml (0,9%).

e Me¢élanger doucement la solution pour perfusion.

* Avant toute utilisation, inspecter visuellement la solution afin de détecter toute particule. Seules les solutions
transparentes et incolores sans particules visibles doivent étre utilisées.

Tout produit non utilisé ou déchet doit étre éliminé conformément a la réglementation

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi
a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. En signalant les effets indésirables, vous contribuez
a fournir davantage d’informations sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER ALDURAZYME
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

N’utilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur I’étiquette apres EXP. La date de péremption fait
référence au dernier jour de ce mois.

Flacons non ouverts :

A conserver au réfrigérateur (entre 2°C et 8°C).

Ne jetez aucun médicament au tout-a-1’égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez a votre pharmacien d’éliminer les
médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger 1’environnement.

6. CONTENU DE I’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Que contient Aldurazyme

- La substance active est la laronidase. 1 ml de la solution dans le flacon contient 100 U de laronidase. Chaque flacon
de 5 ml contient 500 U de laronidase.

- Les autres composants sont le chlorure de sodium, le phosphate monosodique monohydraté, le phosphate disodique
heptahydraté, le polysorbate 80, I’eau pour préparations injectables.

Qu’est-ce qu’Aldurazyme et contenu de I’emballage extérieur

Aldurazyme se présente sous la forme d’un concentré soluble injectable. 11 s’agit d’une solution transparente a légérement

opalescente et incolore & jaune pale.

Boites de 1, 10 et 25 flacons par carton. Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Titulaire de I’autorisation de mise sur le marché et fabricant

Titulaire de I’autorisation de mise sur le marché

Aventis Pharma Limited

410 Thames Valley Park Drive, Reading RG6 1PT,

Royaume-Uni

Fabricant

Vetter Pharma- Fertigung GmbH & Co.KG, Eisenbahnstrasse 2-4, 88085 Langenargen, Allemagne

Libérateur des lots

EUROAPI UK Limited,

37 Hollands Road, Haverhill, Suffolk CB9 8PU,

Royaume-Uni

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est aoiit 2021

PACKAGE LEAFLET: INFORMATION FOR THE USER

ALDURAZYME® 100 U/ml
concentrate for solution for infusion
laronidase

Read all of this leaflet carefully before you start using this medicine because it contains important information

for you.

- Keep this leaflet. You may need to read it again.

- Ifyou have any further questions, ask your doctor or your pharmacist.

- This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm them, even if their signs of
illness are the same as yours.

- Ifyou get any side effects talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side effects not listed in this
leaflet. See section 4.

What is in this leaflet:

What Aldurazyme is and what it is used for

What you need to know before you are given Aldurazyme
How Aldurazyme is given

Possible side effects

How to store Aldurazyme

Contents of the pack and other information

AR

. WHAT ALDURAZYME IS AND WHAT IS IT USED FOR

Aldurazyme is used to treat patients with MPS I disease (Mucopolysaccharidosis I). It is given to treat the non-neurological
manifestations of the disease.

People with MPS I disease have either a low level or no level of an enzyme called a-L-iduronidase, which breaks down
specific substances (glycosaminoglycans) in the body. As a result, these substances do not get broken down and processed
by the body as they should. They accumulate in many tissues in the body, which causes the symptoms of MPS 1.

Aldurazyme is an artificial enzyme called laronidase. This can replace the natural enzyme which is lacking in MPS I disease.

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU ARE GIVEN ALDURAZYME

Contraindications:

You should not be given Aldurazyme
If you are allergic (hypersensitive) to laronidase or any of the other ingredients of this medicine (listed in section 6).

Warnings and precautions

Talk to your doctor before using Aldurazyme. If you are treated with Aldurazyme, you may develop infusion-associated
reactions. An infusion-associated reaction is any side effect occurring during the infusion or until the end of the infusion day
(see section 4 “Possible Side Effects”). Some of these reactions may be severe. When you experience such a reaction, you
should immediately contact your doctor.

If these reactions occur, the Aldurazyme infusion should be stopped immediately and appropriate treatment will be started
by your doctor.

These reactions may be particularly severe if you have a pre-existing MPS I-related upper airway obstruction.

You may be given additional medication such as antihistamines and paracetamol to help prevent allergic-type reactions.

Other medicines and Aldurazyme
Inform your doctor if you are using medicines containing chloroquine or procaine, due to a possible risk of decreasing the
action of Aldurazyme.

Tell your doctor or pharmacist if you are taking or have recently taken any other medicines, including medicines obtained
without a prescription.

Pregnancy, breast-feeding and fertility

There is not enough experience of the use of Aldurazyme in pregnant women. You should not be given Aldurazyme during
pregnancy unless clearly necessary.

It is not known whether Aldurazyme appears in breast milk. It is recommended to stop breast-feeding during treatment
with Aldurazyme.

No information is available on the effects of Aldurazyme on fertility.

If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are planning to have a baby, ask your doctor or pharmacist
for advice before using this medicine.

Driving and using machines
The effects on the ability to drive and to use machines have not been studied.

Aldurazyme contains sodium
This medicine contains 30 mg sodium (main component of cooking/table salt) per vial. This is equivalent to 1.5% of the
recommended maximum daily dietary intake of sodium for an adult.

3. HOWALDURAZYME IS GIVEN

Instruction for use - dilution and administration

The concentrate for solution for infusion has to be diluted before administration and is for intravenous use (see information
for health care professionals).

Administration of Aldurazyme should be carried out in an appropriate clinical setting where resuscitation equipment to
manage medical emergencies would be readily available.

Dosage
The recommended dosage regimen of Aldurazyme is 100 U/kg body weight given once every week as an intravenous

infusion. The initial infusion rate of 2 U/kg/h may be gradually increased every fifteen minutes, if tolerated, to a maximum
of 43 U/kg/h. The total volume of the administration should be delivered in approximately 3-4 hours.

Always use this medicine exactly as your doctor has told you. Check with your doctor if you are not sure.

If you miss an infusion of Aldurazyme
If you have missed an Aldurazyme infusion, please contact your doctor.

If you are given more Aldurazyme than needed
No case of overdose of Aldurazyme has been reported.

If you have any further questions on the use of this medicine, ask your doctor or pharmacist.

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS

Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them.

Side effects were mainly seen while patients were being given the medicine or shortly after (infusion-associated reactions).
If you experience any reaction like this, you should contact your doctor immediately. The number of these reactions
decreased the longer that patients were on Aldurazyme. The majority of these reactions were mild or moderate in intensity.
However, severe systemic allergic reaction (anaphylactic reaction) has been observed in patients during or up to 3 hours after
Aldurazyme infusions. Some of the symptoms of such a severe allergic reaction were life-threatening and included extreme
difficulty breathing, swelling of the throat, low blood pressure, and low oxygen level in the body. A few patients who had

a prior history of severe MPS I related upper airway and pulmonary involvement, experienced severe reactions including
bronchospasm (airway constriction), respiratory arrest, and swelling of the face. The frequency of bronchospasm and
respiratory arrest is unknown. The frequency of severe allergic reaction (anaphylactic reaction) and swelling of the face is
considered common and may affect up to 1 in 10 people.

The following information is intended for healthcare professionals only:

Each vial of Aldurazyme is intended for single use only. The concentrate for solution for infusion has to be diluted with sodium
chloride 9 mg/ml (0.9%) solution for infusion using aseptic technique. It is recommended that the diluted Aldurazyme solution
be administered to patients using an infusion set equipped with an 0.2 pm in-line filter.

From a microbiological safety point of view, the product should be used immediately. If not used immediately, in-use storage
should not be longer than 24 hours at 2°C - 8°C provided that dilution has taken place under controlled and validated aseptic
conditions.

Aldurazyme should not be mixed with other medicinal products in the same infusion.

Preparation of the Aldurazyme Infusion (Use Aseptic Technique)

= Determine the number of vials to be diluted based on the individual patient’s weight. Remove the required vials from
the refrigerator approximately 20 minutes in advance in order to allow them to reach room temperature (below 30°C).
Before dilution, visually inspect each vial for particulate matter and discoloration. The clear to slightly opalescent
and colourless to pale yellow solution should be free of visible particles. Do not use vials exhibiting particles or
discoloration.

* Determine the total volume of infusion based on the individual patient’s weight, either 100 ml (if bodyweight is less or
equal than 20 kg) or 250 ml (if bodyweight is more than 20 kg) of 0.9% sodium chloride intravenous solution.
Withdraw and discard a volume of sodium chloride 9 mg/ml (0.9%) solution for infusion from the infusion bag equal to
the total volume of Aldurazyme to be added.

Withdraw the required volume from the Aldurazyme vials and combine the withdrawn volumes.

*  Add the combined volumes of Aldurazyme to the sodium chloride 9 mg/ml (0.9%) solution for infusion.

= Mix the solution for infusion gently.

Prior to use visually inspect the solution for particulate matter. Only clear and colourless solutions without visible
particles should be used.

Any unused product or waste material should be disposed of in accordance with local requirements.
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Very common symptoms (may affect more than 1 in 10 people) which were not serious include headache, nausea, abdominal
pain, rash, joint disease, joint pain, back pain, pain in arms or legs, flushing, fever, chills, increased heart rate, increased
blood pressure, and reaction at the infusion site.

Other side effects include the following:
Common (may affect up to 1 in 10 people)

¢ increased body temperature * itching
* tingling * hair loss
* dizziness + cold sweat, heavy sweating
* cough * muscle pain
+ difficulty in breathing * paleness
¢ vomiting ¢ cold hands or feet
* diarrhoea + feeling hot, feeling cold
+ swelling of the neck « fatigue
* hives * influenza like illness
*  restlessness

Not known (frequency cannot be estimated from the available data)

*  bluish color of the skin (due to lower levels of oxygen in the blood)

fast breathing

redness of the skin

leakage of the drug into the surrounding tissue at the site of injection, which may cause swelling or redness
swelling of arms and/or legs

Reporting of side effects
If you get any side effects, talk to your doctor,your pharmacist or your nurse. This includes any possible side effects not
listed in this leaflet. By reporting side effects you can help provide more information on the safety of this medicine.

5. HOW TO STORE ALDURAZYME

Keep this medicine out of the sight and reach of children.
You should not be given this medicine after the expiry date which is stated on the label after the letters EXP. The expiry
date refers to the last day of that month.

Unopened vials:
Store in a refrigerator (2°C — 8°C).

Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to throw away medicines
you no longer use. These measures will help protect the environment.

6. CONTENTS OF THE PACK AND OTHER INFORMATION

What Aldurazyme contains

- The active substance is laronidase. One ml of the solution in the vial contains 100 U of laronidase. Each vial of 5 ml
contains 500 U of laronidase.

- The other ingredients are sodium chloride, sodium phosphate monobasic monohydrate, sodium phosphate dibasic
heptahydrate, polysorbate 80, water for injections.

‘What Aldurazyme looks like and contents of the pack
Aldurazyme is supplied as a concentrate for solution for infusion. It is a solution that is clear to slightly opalescent, and
colourless to pale yellow.

Pack size: 1, 10 and 25 vials per carton.
Not all pack sizes may be marketed.
Marketing Authorisation Holder and Manufacturer

Marketing Authorisation Holder
Aventis Pharma Limited

410 Thames Valley Park Drive, Reading RG6 1PT,
United Kingdom

Manufacturer

Vetter Pharma- Fertigung GmbH & Co.KG,
Eisenbahnstrasse 2-4, 88085 Langenargen,
Germany

Batch releaser

EUROAPI UK Limited,

37 Hollands Road, Haverhill, Suffolk CB9 8PU,
United Kingdom

This leaflet was last revised in August 2021
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* The doctor and the pharmacist are the experts in - medicines, their benefits and risks. i ol (yo ol S2amall Ul 520 plai Y ¢
* Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed. bl Bl G elsall Cipea )Y ¢
* Do not repeat the same prescription without consulting you doctor. LY il AT n Y -

* Keep all medicaments out of reach of children.
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Union of Arab Pharmacists.

Aasaasall slaa¥) ganly alibsall s e castlaall aaall sl e

(% 0.9) Uefide 9 assasuall 2hslS oyl Jolaa ) alihysall (e A sanall plan¥) Caial o

) 2By el Jolae 25l o

Slssa 9 Ol Aaaally Ldleal) Jillad) V) Jlariad iy ¥ Cilasun 2ga9 23S Jolaall Gy cple Jlaxia) e
) <Ay

sl Jagyall Gy ol ol Jastiss e gt (5 e paliall Cany

Jaiaall cilaglaa L33 8y
ALDURAZYME® Jafaa5 100 ©azli)y gl
Guyuill Jslaa yuaaadl Bl

BIACTEN

Al Laga cilaglra o gind Y slgal) 13 Jlentals fas of 8 Abiny 800 oa Jals 13)

Jlasa Lgeld Ct\;l 2 8yl odgy Jadia) —

bl sl e lgahal gl Al el IS 1 -

cilinga ia sl Ablen pgainge (mglse lS glg Jn g 8 (a0 alae Y L Geads el ol clgall 13 Cooay 38 -

A anidll galy pyial) ol B8yt Aldine Lisls il (gl L Ly o danall o Candal) ) st Lisls il (gl canal 1) -

1Bpddl) oda (ggiad il

Allexivd elsa oa Loy alisdll g8 Lol

wblysall e of U8 L yan Canlyll Cilagladl a L .2
sl asd a3

Aol Ll sty 4

bl sl (i< .5

AT Sloglass )l clsine .6

Allaxind (153 b Lag ablisdtl oo L1

syl Bpnall e jalladll 3l elsal) 138 aed 3V gl (e il alSull sae ey Cleadd) ol z3al afilsall axind
Saig el ~dll ad an BB Gle ol (mitie (s (I3 gl (e Rl alSll wse el biadl Galadl) (s
pShimd ¢ iy LS giallearg alsall o3a sty auall a5t Y M Aaii€y L anall (3 (OISe ghalus sa) B22ma Slge dilaty a2
3V sl e ) w)lud) s ely Galee Gl Las anall B 5,5 danl

O bl 3l sae 6ly (B agasall g ganlal) miV) dae Jolall 4i€ass Slasig )V and e liacal aiil g alisl
I3V gl

alibgal Jaad o 8 g ima caalsl) clagleal) & L2

s 0laria) gilga
sl AL b sy
(6 pasil) 3 5)sSaall) sl 138 i3 e AT 3K ol B gl Slang )Y sale dia (iaslin L) Ahulusny Bl <€ 13

allaliialy @fpdad

apually Lo pall VY L s ptlly A e L€l ol 38 calilysally llad i€ 1) L aulilsall Jlesind U8 clids ) &das
o3 Gy (5$0 38  («Alainal) Llall il 4 sl gal) Gapmtl) as Gl L) ol Capetl) ol Joany cils 58k ol 58
sl o cuaally bty dhle g ¢Jilan (ulSHh oliad Laxie Laals bl Yl

cnlid) el el Ty o Camag ol e alilsall Capes Gk camy «lulS3,Y) 038 Jgems Jla b

WKl v el Jadijallg e dgasall ol elsel) (Sran Aol Blae Ci€ 1Y) Gald (<5 Bals GlulKs)Y) sda (65 8
) gl (e aladl)

Abeal) #58 ge DlalSHl Alay) ie e Bae Luall Joalisnhllly (aalivngll cilabiae Jie Gila) ¢lg b 8

ablysaly ol Ao
calhsall et it Jliin) Car ¢S5l o K sl e (gt Augal Jantios i€ 1Y) Sludda e
ks dbag 09 O lede Joant A L) e e AT Logal Gl Bage cadal of Glls 3ah € 1) flanal) o dluds e

Liguadlly gL jYly Jaal

By allawid IS 13 V) Jaall ol alilysall 305 el jamy ¥ Jalsall el (gal alilysall Jlasind Jom 4818 58 (ga L
ls IS5

sl 23 530 Pla 8 g laa) el (s ) quls 3 el alilsdll GIS1Y L Cagyeall y s

ogeadll e sl bl Joa clagles ol Jaln Y

celsal 13 Jlexind 08 Jasal) o Culall (gpatind el (58 € gl Slala it (it € gl danape of Sala i€ 13)

YY) Jleadialy @) 3aL8
Y Jlexindy bl 538 e 50l e elgall el il Ay g )

poaisall (Ao aulilgall (gging
Sl o % 1.5 Jobag Laa c5nlgl) 558l 3 (alaall b b ) (3Sall) assaguall (50 e 30 e slpall 1a (g5im
Ol Ly asall asaseall (o (Gpamtll Aaasall 251220

pbihsall (e s .3

elae Yy sl — Jlaain] ciladas
ilmal ) dgdsdl cilasladl aal) angl Jals Jolaal) Jaxindy slacY) U Canpuill Jolaa juantl IS Casids Con

(Al dle)l
AU Zhal) sl dgalpal Chla cliaa Ll Cun Caulia Gy g (B lilall (daxd of s
Aoyl Bylaa

e pms By O - sl JA1 oy pgand IS B ard ansall 039 G @S/5335 100 wiligall (10 Lz (omasall dejal) gl
sl IS de L3S aan 43 ) cleleaty () (IS 1) (AR Bydie Ausad OIS Uiy de L3S/ iy (e Z1Y) o pul
Lt el 4-3 (DA 8 dejall JalSl) aaall llac) iy

AR & 013 ks Jl) e Slads Ciladanl Gy ploal 1aa Gls Qi

e:lj)’b\’.ﬂi %) :\SJA &:95 \3!
clipaday st (o sl caiilysal (e degn cazd 13
gl im0 A3as ST aullysall cha RS il 1)

sl (e ajie deja oo 828Y) &m
Lol (JETAA | celoall 138 Jlexind Jea dailaa) Al 6l bl 1< 1)
= 3 o 19 )9 A 4 2 o :

Alaiaal) Ll cyilal .4

gl el Y Ala sl elall 138 s o oS (LS A e

sl ol 1) (appuily iyl Ll V) ol gy 4l sy o slsall 138 sy puimpel) OIS Ly ol IS0 il il iling)
o3 L0 i€y Alish alyoally 7 Ul 5 € LS LS o3 dae paitil L sl (Ao dludas Jual¥) dhle g cila S3))

i ol abhsdl cupes Pa mpe (3 (36 Jeli) dla posann pnd (ulS5) Aaadle i ) e 5340 dlaiigia 5l Aid LuSS)Y)
o) Lk (calisily (3lall 3is bl 3 8y Aigman catials Ll B3 138 Slal st (WSS e cul€ Ll 3y el 3
sl iyl gl Sty bl clsgll syme Mol Uil Ipsad (21 pmyall o S 200 sl pmind) (3 (Y1 (ggina (sl
Jina pind Aagl wygiug puatll Cgug o elsall Sae Gl qunall gridil) Cuiaas sals ClulSl (I3 gl G (laal wlSul) wse
10 ol Gn gt B0 a8 LS gl 23555 (¢ Jelidl) sladl sl WSS Jgan

lly Jaliall (205 ilally (ol alfy Glially plaal iplad oS5 o ) (10 dual o i oo ST Casnsis ) 1in AL (i lgall (s
Lal) alsa 3 IS aal) aia ¢ g il Slipen Jana 833 pppatilly Hgally ulad) of (e oy Jglall oy Joalial

toh b @AY Lulall sl e
pradl B g i) ¢

Jlsae

Jlas *

Gl b A .

Jeal *

Gl g e

Gt

& e

i 333 )l B ¢
;A"a; ?ﬂ °

Qg

Cpeddl) gl cpad) ag e
Db g Gally jende

(ST NI

DA A Gmpe *

7000871

@l Aol iloasl ) dadd dgdge 4D cilasladl)

psngeall WhgIS Cupudll Jslae o canpuill Jlaa suinth SIS Lo ing Jai aimg Jloaina (oo wbbsal (e 8558 IS

Jlasials (umpal ) caiial plihysall Jslaa slliels (pumss - Sehaas phre sa (& sl i Jlaainls (% 0.9) Jafile 9

el Jads (59800 0.2 e il B33 30 Gupdi Bl

B o i Y Sald) Sl pre Jla s sl e i) Jlasinl Cns eEinglsng Seal) 2L i dgag (ga

pie 3a (B 9 B il 05K o dayd dighe ilana 852 o ol Bha dapd A Aol 24 Jlexinl) a8 Gl

i 3l By Gllye glaes

013 el (Al dagal ae alisll e A Y

(Aasic 43385 Jarind) alilsdll Gupmd jpuaas

S G 4283 20 U8 B (e Laslhaall u)lsal) Al L ol (sl (i ) 13kl Lghaitn ang A JolsEl) 230 a3ae
(B520 3202 30 e ) Bl B ) s Jesd

Sls (3Ll ) Alall Jolaall 05 of cama - ol (b a5l ilasman G5l 23S0 8y )8 OIS Gpems e cciuitall Jde
Agisl s A ol s g el Al ol Jaxins Y L ASal) ciliall e WA caldl e ) Galll sl

20 (gsbw 5f A 20 e T8 anal (i35 OIS 13)) e 100 1) ¢ sil) Gyl (g ) 13l Jaa¥) Casposill paas 23a e
2yl 3% 0.9 asmapall WhslS Jolae o (S 20 e SIS aniall (39 OIS 1)) Ja 250 S (1S

s JalS pas) (ggloss cpuiil (S G (% 0.9) Jafike 9 pssagmall 25l cuppaiill Jolaa paa (30 paldly o«
cAsla) g 63

(kSGK

SGK is a Matthews International Corporation

sanofi

Brand: ALDURAZYME 100U/ML XN LEAFLET
Category: Leaflet

Spec No: 7000871

Supersedes: 831222

Ticket No: 108854822/403342137 0020

Date: 20-Jun-2023
Issue No: 1

Page: 20f2

Size: 300x600 mm
Folded size: 150x32 mm
Material : 40 GSM
Barcode: 7000871
Mag: N/A

BWR: N/A

No. colours and varnish: 1

calca

7000871

Fonts used:

Times New Roman-Bold
Times New Roman-Bold Italic
Times New Roman-Italic

Times New Roman-Regular

Wingdings 3-Regular
OCRB-Medium

Smallest point sized used:

Average Text Size (Body Text):
9.0 pt




