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Manuel
68 anos

‘ HTA y dislipemia
‘ Diabetes tipo 2 de 24 anos de
evolucion

- Control metabdlico aceptable,
HbA, . habitual 6,5-7,5%

- Complicaciones
microangiopaticas:

= Retinopatia diabética leve
= Neuropatia diabética

La foto y los datos del paciente son ficticios.

Variabilidad
Glucémica
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Variabilidad
Glucémica

Antecedentes

N
- g -

‘ IMC: 24,7 kg/m?

‘ Tratamiento habitual:

Metformina 850 1-0-1

Insulina Glargina U100 16 U a las 23h
i Insulina Glulisina 5-5-5
| Simvastatina 20 0-0-1
i T Losartan 100 1-0-0
e Usuario de monitorizacion flash de glucosa
| (FreeStyle Libre 2)
\’ .
La foto y los datos del paciente
son ficticios.

sanofi



hablando

Ediahetes.  (Obletivos de control 1)

% ¢ Cuales son los objetivos de control
s en este caso?

) >250 mg/dL <5
¥
45 . _ o~ >180 mg/dL <25%*
e ‘ Edad: paciente joven |
Situacion funcional: independiente
para actividades basicas de la vida g
diaria 2 Rango
1 iR = objetivo: 70-
i ¢ FHZRR: FRAMANNIN o 180 mg/dL
THIRY | FAAASS ‘. 40%
B B ‘ Comorbilidades graves: no
. i
‘ '. . i:i,%/ — )
‘ : ) <70 mg/dL
% e : ,3 <54 mg/dL
g | o % — \ /

IR f -
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J CV, coeficiente de variacion




Variabilidad

Informe AGP

LibreView
ESTADISTICA Y OBJETIVOS DE GLUCOSA TIEMPO EN RANGOS >> Par am et ro S a eV aI u ar
21 enero 2022 - 3febrero 2022 14 Dias
i 49 i 0 Muy alto 1% : 1
El sensor de tiempo esta % activo 91% ™ e igfdl_ (14minn} T| em po d e sensor aCtlvo 9 1%
250
Rangos y objetivos para Diabetes de tipo 1 o tipo 2 180 Alto 9% ,
Rangos de glucosa Objetivos % de lecturas (Hora/Dia) 181 - 250 mg/dL (2h 10min) Esca‘n eOS/d I a 6
Rango objetivo 70-180 mg/dL Mayor que 70% (16h 48min)
Por debajo 70 mg/dL Menor que 4% (58min) Rango Ohj etivo 73% G I u COsa p ro m ed I O 11 5 m g /d L
Por debajo 54 mg/dL Menor que 1% (14min) 70 - 180 mg/dL (17h 31min)
Por encima 180 mg/dL Menor que 25% (6h)
Por encima 250 mg/dL Menor que 5% (1h 12min) G M I 6 y 1%
Cada 5% de aumento en el tiempo en el rango (70-180 mg/dL) es clinicamente beneficioso. 70 Bajo 13.'%
Glucosa promedio 115 mgidL ” - 54 - 69 mg/dL (3h 7min) TI R 73%
Indicador de gestiéon de glucosa (GMI) 6,1% o0 43 mmol/mol 1

Muy bajo 4% . . . .
Variabilidad de la glucosa 42,6% <54 mg/dL (58min) T|em po h | pog I ucemian |Ve| 1 - 13%

Definide como porcentaje de coeficiente de variaciéon (%CV); objetivo £36%
(elevado)

PERFIL DE GLUCOSA AMBULATORIO (AGP)

AGP es un resumen de valores de glucosa del periodo de informe, con mediana (50 %) y otros percentiles mostrados como si ocurriesen en un solo dia. TI e m po h I pog | u Ce m Ia n Ivel 2 - 4%
(elevado)

350mo/dL —

Tiempo hiperglucemia nivel 1 - 9%

250 —

( \a0 95%
Rango objetivo /_/\/ /\ 75%
- 50%

_— 54_¥‘ 25% Variabilidad glucémica 42,6% (elevada)

[
0 GMI, indicador de gestion de glucosa; TIR, tiempo en rango qa n o fl
00:00 03:00 06:00 09:00 12:00 15:00 18:00 21:00 00:00 L]

La foto y los datos del paciente son ficticios.

Tiempo hiperglucemia nivel 2 - 1%




hagilggg?es, Informe AGP basal

PERFIL DE GLUCOSA AMBULATORIO (AGP)

AGP es un resumen de valores de glucosa del periodo de informe, con mediana (50 %) y otros percentiles mostrados como si ocurriesen en un solo dia.

350mg/dL
250 -
- 95%
—— 180
Rango objetivo 0 //\ 759,
w -50%
\ 70— , 25%
547: ! 5%,
0
00:00  03:00 06:00 09:00 12:00 15:00 18:00 21:00  00:00

La foto y los datos del paciente son ficticios.

Variabilidad
Glucémica

)) En |la descarga destaca:

Patron de hipoglucemia
nocturna, entre las 0:00 y
las 6:00 am

Hiperglucemia al final de la
tarde

Elevada variabilidad
glucémica durante el dia,
especialmente entre las
18:00 y las 21:00 h

sanofi
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hablando .. .
diabetes. Plan terapéutico Glllcémica
~ define e
0 o 2 Dlilco
2l apc U Udlc

La intervencion sobre la hipoglucemia es prioritaria
antes de realizar otros ajustes

‘ Se realiza refuerzo de educacion terapéutica sobre
manejo de hipoglucemias, tecnica de inyeccion de insulina
(rotacion, cambio de agujas...), y ajuste de insulina segun
Ingesta

‘ Se sustituye la insulina Glargina U100 por Glargina U300

RN ‘ Se reduce lainsulina rapida de la cena

sanofi

La foto y los datos del paciente son ficticios.
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diabetes. A los 3 meses... Gllcermica

Informe AGP

LibreView
ESTADISTICA Y OBJETIVOS DE GLUCOSA TIEMPO EN RANGOS >> Par ém et ros a eval uar:
26 marzo 2021 - 8 abril 2021 14 Dias
El sensor de tiempo esta % activo 100% Muy alto 1% . .
e " oy el S250 mgaL (t4min Tiempo de sensor activo 100%
Rangos y objetivos para Diabetes de tipo 1 o tipo 2 A]to 15%
Rangos de glucosa Objetivos % de lecturas (Hora/Dia) 180 181 - 250 mg/dL (3h 36min) Escan e OS/d I a 11
Rango objetivo 70-180 mg/dL Mayor que 70% (16h 48min)
Por debajo 70 mg/dL Menor que 4% (58min) :
Por debajo 54 mg/dL Menor que 1% (14min) Rango objetivo 82% G | u Cosa p ro m ed I O 13 7 m g /d L
Por encima 180 mg/dL Menor que 25% (6h) 70 - 180 mg/dL (19h 41min)

Por encima 250 mg/dL Menor que 5% (1h 12min) G M I 6 y 6%

Cada 5% de aumento en el tiempo en el rango (70-180 mg/dL) es clinicamente beneficioso.

Bajo 2%
Glucosa promedio 137 mgiL 70 B 54 -69 mg/dL (29min) TIR 82%
Indicador de gestion de glucosa (GMI) 6,6% o 48 mmol/mol > i Muy bajo 0%
Variabilidad de la glucosa 31,1% <54 mg/dL (Omin) Tiem pO h | pog | ucemia N ive| 1-29%
Definido como porcentaje de coeficiente de variacion (%CV); objetivo £36%
AGP es un resumen de valores de glucosa del periodo de informe, con mediana (50 %) y otros percentiles mostrados como si ocurriesen en un solo dia. TI e m po h I pog I u Ce m Ia n Ivel 2 - O%
350mg/dL
Tiempo hiperglucemia nivel 1 - 15%
250
180 o Tiempo hiperglucemia nivel 2 - 1%
( 75%
Rango objetivo
L —50:/1: ] o ]
0] 2o Variabilidad glucémica 31,1%
[ ]
GMI, indicador de gestion de glucosa; TIR, tiempo en rango
’ 00:00 03:00 06:00 09:00 12:00 15:00 18:00 21:00 00:00 SG nOfI

La foto y los datos del paciente son ficticios.
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PERFIL DE GLUCOSA AMBULATORIO (AGP)

AGP es un resumen de valores de glucosa del periodo de informe, con mediana (50 %) y otros percentiles mostrados como si ocurriesen en un solo dia. >> DeStaC a

350mg/dL Desaparicion de las
nipoglucemias nocturnas

250 - Reduccidn de la
959, niperglucemia a ultima hora

180 de la tarde
75% ) , i .-
Rango objetivo /\&,\ /\ . Mejoria de la variabilidad

N 25% glucemica a lo largo de todo
. > el dia

0
00:00 03:00 06:00 09:00 12:00 15:00 18:00 21:00 00:00

sanofi

La foto y los datos del paciente son ficticios.
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Basal Glargina U100 0-0-16 + Glulisina 5-5-5 AN ERCANIESTENNY - ina U300 0-0-16 + Glulisina 5-5-4

PERFIL DE GLUCOSA AMBULATORIO (AGP) PERFIL DE GLUCOSA AMBULATORIO (AGP)
AGP es un resumen de valores de glucosa del periodo de informe, con mediana (50 %) y otros percentiles mostrados como si ocurriesen en un solo dia. AGP es un resumen de valores de glucosa del periodo de informe, con mediana (50 %) y otros percentiles mostrados como si ocurriesen en un solo dia.
350mg/dL 350mg/dL
250 - 250
95% 95%
~— 180 180

75%
Rango objetivo 75% Rango objetivo /\ — T —
~-50%

~50%
\ 70 R 259, \ 70 25%

0
54 _ 5% 54 _ 5 /0
0 0
00:00 03:00 06:00 09:00 12:00 15:00 18:00 21:00 00:00 00:00 03:00 06:00 09:00 12:00 15:00 18:00 21:00 00:00

Muy alto 1% Muy alto 1%
. >250 mgldL (14min) 250 >250 mg/dL (14min)
a0 Alto 9% Alto 15%

181 - 250 maldL (2h 10min) 180 181 - 250 mg/dL {3h 36min)

Rango objetivo 73%

70 - 180 mg/dL (17h 31min) CV 4 y % Rango objetivo 82% CV 3 1 1 %

70 - 180 mg/dL (18h 41min) ]
Bajo 13% Bajo 2%
54 - 69 mg/dL (3h Tmin) 70 54 - 69 mg/dL (29min)

Muy bajo 4% L Muy bajo 0%

Al (58min) <54 mg/dL {Ommiin) S G n O fi

La foto y los datos del paciente son ficticios. CV, coeficiente de variacion
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CONCLUSIONES

Varon de 68 anos con DM2 en tratamiento con multidosis de
insulina y buen control metabdlico (medido por HbA,,).

La monitorizacion flash de glucosa nos ha permitido detectar un
patron de hipoglucemias nocturnas y elevada variabilidad

glucémica.

Tras el cambio a insulina Glargina U300, se objetiva mejoria
del control, con desaparicion de las hipoglucemias nocturnas,
y reduccion de la variabilidad glucémica.

sanofi

La foto y los datos del paciente son ficticios.



hablando
dediabetes.

Muchas gracias
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Toujeo

iINsulina glargina 300 u/m
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Ficha técnica

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO.Toujeo 300 unidades/ml SoloStar, solucién inyectable en pluma precargada. Toujeo 300 unidades/ml DoubleStar, solucion inyectable en pluma precargada. 2. COMPOSICION CUALITATI
CUANTITATIVA. Cada ml contiene 300 unidades de insulina glargina* (equivalente a 10,91 mg). Pluma SoloStar. Cada pluma contiene 1,5 ml de solucion inyectable, equivalentes a 450 unidades. Pluma DoubleStar. Cada pluma
contiene 3 ml de solucion inyectable, equivalentes a 900 unidades. *La insulina glargina se obtiene por tecnologia de ADN recombinante de Escherichia coli. 3. FORMA FARMACEUTICA. Solucion inyectable (inyeccion). Solucion
incolora y transparente. 4. DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Tratamiento de diabetes mellitus en adultos, adolescentes y nifios a partir de los 6 afios. 4.2 Posologia y forma de administracion. Posologia. Toujeo
es una insulina basal para administrar una vez al dia, a cualquier hora del dia, preferiblemente a la misma hora todos los dias. La pauta posolégica (dosis y horario) de Toujeo se debe ajustar en funcion de la respuesta individual. En
diabetes mellitus tipo 1, Toujeo se debe combinar con insulinas de accion corta / rapida para cubrir las necesidades de insulina en la comida. En pacientes con diabetes mellitus tipo 2, Toujeo también se puede administrar junto con
otros medicamentos antihiperglucemiantes. La potencia de este medicamento se establece en unidades. Estas unidades son exclusivas de Toujeo y no son las mismas que las Ul o las unidades utilizadas para expresar la potencia
de otros analogos de insulina (ver seccion 5.1). Flexibilidad en cuanto a la hora de la administracién. Cuando sea necesario, los pacientes pueden usar Toujeo hasta 3 horas antes o después de su hora de administracion habitual (ver
seccion 5.1). En caso de omision de una dosis, se debe advertir a los pacientes que comprueben su nivel de glucosa en sangre y que seguidamente retomen su esquema habitual de dosis una vez al dia. Es necesario informar a los
pacientes de que no deben inyectarse una dosis doble para compensar la dosis olvidada. Inicio. Para pacientes con diabetes mellitus tipo 1. Toujeo debe administrarse una vez al dia con insulina prandial y seran necesarios ajustes
individualizados de la dosis. Para pacientes con diabetes mellitus tipo 2. La dosis inicial diaria recomendada es de 0,2 unidades/kg seguida de ajustes individualizados de la dosis. Cambio entre insulina glargina 100 unidades/ml y
Toujeo. Insulina glargina 100 unidades/ml y Toujeo no son bioequivalentes y no son directamente intercambiables.s Cuando se cambia de insulina glargina 100 unidades/ml a Toujeo, el cambio puede hacerse unidad a unidad pero
pueden ser necesarias dosis mas altas de Toujeo (aproximadamente 10-18%) para conseguir niveles adecuados de glucosa plasmaticos.s Cuando se cambia de Toujeo a insulina glargina 100 unidades/ml, la dosis debe reducirse
(aproximadamente un 20%) para reducir el riesgo de hipoglucemia. Se recomienda llevar a cabo un control metabdlico exhaustivo durante el cambio y durante las primeras semanas posteriores. Cambio de otras insulinas basales a
Toujeo. Al cambiar de una pauta de tratamiento con una insulina de accién intermedia o prolongada a otra pauta con Toujeo, puede ser necesario cambiar la dosis de insulina basal y ajustar el tratamiento antihiperglucémico
concomitante (la dosis y hora de administracion de las insulinas regulares o analogos de insulina de accién rapida adicionales, o la dosis de medicamentos antihiperglucémicos no insulinicos). « Se puede cambiar de insulina basal
una vez al dia a Toujeo una vez al dia de unidad en unidad en funcion de la dosis de insulina basal previa.» Al cambiar de insulina basal dos veces al dia a Toujeo una vez al dia, la dosis inicial recomendada de Toujeo es el 80% de la
dosis total diaria de insulina basal que se ha interrumpido. Los pacientes que necesitan dosis altas de insulina debido a anticuerpos antiinsulina humana pueden experimentar una respuesta mejorada a la insulina con Toujeo. Se
recomienda llevar a cabo un control metabdlico exhaustivo durante el cambio y durante las primeras semanas posteriores. Si se detecta un control metabdlico mejorado y, como consecuencia, la sensibilidad a la insulina aumenta,
puede resultar necesario realizar un ajuste adicional en la dosis. También se puede necesitar un ajuste de la dosis, por ejemplo, si el peso corporal o el estilo de vida del paciente cambian, si hay una modificacion en la hora de
administracion de la dosis de insulina o si aparecen otras circunstancias que puedan aumentar la susceptibilidad a hipoglucemias o hiperglucemias (ver seccion 4.4). Cambio de Toujeo a otras insulinas basales. Se recomienda la
supervision medica con un control metabodlico exhaustivo durante el cambio y durante las primeras semanas posteriores. Consulte la ficha técnica del medicamento que haya empezado a utilizar el paciente. Poblaciones
especiales. Toujeo puede utilizarse en pacientes de edad avanzada, y nifios y adolescentes a partir de los 6 afios. Pacientes de edad avanzada (= 65 afios). En pacientes de edad avanzada, el deterioro progresivo de la funcion
renal puede producir una disminucion constante de las necesidades de insulina (ver seccidén 4.8 y 5.1). Insuficiencia renal. En pacientes con insuficiencia renal, las necesidades de insulina pueden reducirse a causa de la
disminucion del metabolismo de la insulina (ver seccidon 4.8). Insuficiencia hepéatica. En pacientes con insuficiencia hepatica, las necesidades de insulina se pueden disminuir a causa de la reduccion de la capacidad de
gluconeogénesis y la disminucion del metabolismo de la insulina. Poblacion pediatrica. Toujeo se puede utilizar en adolescentes y nifios a partir de los 6 afios de acuerdo a los mismos principios que para pacientes adultos (ver
secciones 5.1 y 5.2). Al cambiar de insulina basal a Toujeo, la reduccién de la dosis de insulina basal y en bolo se debe considerar de forma individual, para minimizar el riesgo de hipoglucemia (ver seccién 4.4). No se ha establecido
la seguridad y eficacia de Toujeo en nifios menores de 6 afios. No se dispone de datos. Forma de administracion. Toujeo so6lo se administra por via subcutanea. Toujeo se administra por via subcutanea mediante inyeccién en la
pared abdominal, el deltoide o el muslo. Los sitios de inyeccion se deben rotar dentro de un area de inyeccién, de una inyeccion a la siguiente para reducir el riesgo de lipodistrofia y amiloidosis cutanea (ver secciones 4.4 y 4.8).
Toujeo no se debe administrar por via intravenosa. La prolongada duracion de la accion de Toujeo depende de su inyeccion en el tejido subcutaneo. La administracion intravenosa de la dosis subcutanea habitual puede provocar una
hipoglucemia grave. Toujeo no se debe utilizar con bombas de infusion de insulina. Toujeo esta disponible en dos plumas precargadas. La ventana de dosis muestra el niumero de unidades de Toujeo que se van a inyectar. Las
plumas precargadas Toujeo SoloStar y Toujeo DoubleStar han sido especificamente diseinadas para Toujeo y no es necesario un reajuste de dosis para cada pluma. Antes de utilizar Toujeo SoloStar pluma precargada o Toujeo
DoubleStar pluma precargada, se debe leer cuidadosamente las instrucciones de uso incluidas en el prospecto (ver seccion 6.6). Con Toujeo SoloStar pluma precargada, se puede inyectar una dosis de 1-80 unidades por inyeccion
Unica, en pasos de 1 unidad. Con Toujeo DoubleStar pluma precargada, se puede inyectar una dosis de 2-160 unidades por inyeccidn Unica, en pasos de 2 unidades. Cuando se cambia de Toujeo SoloStar a Toujeo DoubleStar, si la
dosis anterior del paciente era un numero impar (e.j. 23 unidades), la dosis se debe aumentar o disminuir una 1 unidad ( e.j. 24 0 22 unidades). Se recomienda Toujeo DoubleStar pluma precargada para pacientes que necesitan al
menos 20 unidades por dia (ver seccion 6.6). Toujeo no se debe extraer del cartucho de la pluma precargada Toujeo SoloStar o de la pluma precargada Toujeo DoubleStar a una jeringa ya que se puede producir una sobredosis
grave (ver las secciones 4.4, 4.9 y 6.6). Antes de cada inyeccion se debe insertar una aguja estéril nueva. La reutilizacion de las agujas incrementa el riesgo de bloqueo de las mismas, lo que puede ocasionar infradosificacién o
sobredosificacion (ver las secciones 4.4y 6.6). Para prevenir la posible transmision de enfermedades, las plumas de insulina nunca se deben utilizar por mas de una persona, ni siquiera si se cambia la aguja (ver seccion 6.6).

Toujeo sanofi

insulina glargina
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Ficha técnica

4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. Trazabilidad. Con objeto de mejorar la trazabili
de los medicamentos biologicos, el nombre y el nimero de lote del medicamento administrado deben estar claramente registrados. Toujeo no es la insulina de eleccion para el tratamiento de la cetoacidosis diabética. En cambio, se
recomienda en estos casos el uso de insulina regular administrada por via intravenosa. Si el control de la glucemia es insuficiente o si el paciente muestra tendencia a episodios hiper o hipoglucémicos, antes de considerar el ajuste de
la dosis de insulina se debe evaluar la adherencia del paciente a la posologia del tratamiento prescrito, los puntos de inyeccion y si la técnica de inyeccion es adecuada, junto con el resto de factores relevantes. Se debe ensefar a
los pacientes a realizar una rotacion continua del punto de inyeccion para reducir el riesgo de sufrir lipodistrofia y amiloidosis cutanea. Hay un posible riesgo de retraso de la absorcidon de insulina y empeoramiento del control de la
glucemia tras las inyecciones de insulina en puntos con estas reacciones. Se ha notificado que un cambio repentino en el punto de inyeccién en una zona no afectada produce hipoglucemia. Se recomienda vigilar la glucosa en
sangre después de cambiar el punto de inyeccion y podra considerarse el ajuste de las medicaciones antidiabéticas. Hipoglucemia. EI momento de aparicion de la hipoglucemia depende del perfil de accidon de las insulinas
empleadas y puede, por tanto, cambiar cuando se modifica el régimen de tratamiento. Hay que tener especial cuidado, y es recomendable una monitorizacion de la glucemia mas continua, en pacientes en los cuales los episodios
hipoglucémicos puedan tener especial relevancia clinica, como los pacientes con estenosis significativa de las arterias coronarias o de los vasos sanguineos que irrigan el cerebro (riesgo de complicaciones cardiacas o cerebrales
de la hipoglucemia), asi como en pacientes con retinopatia proliferativa, especialmente si no se han tratado con fotocoagulacion (riesgo de amaurosis transitoria subsiguiente a la hipoglucemia). Los pacientes deben conocer las
circunstancias en que los sintomas de aviso de hipoglucemia se ven reducidos. Los sintomas de aviso de hipoglucemia pueden verse modificados, y ser menos pronunciados o0 estar ausentes en ciertos grupos de riesgo. Estos
incluyen a los pacientes: scuyo control glucémico ha mejorado notablemente, *en los que la hipoglucemia se desarrolla gradualmente, *de edad avanzada, *que han cambiado de una insulina de origen animal a una insulina de origen
humano, *que presentan una neuropatia autbnoma, *con un largo historial de diabetes, *que padecen una enfermedad psiquiatrica, *que reciben tratamiento simultdneo con determinados medicamentos (ver seccion 4.5). Estas
situaciones pueden ocasionar una hipoglucemia grave (y posiblemente la pérdida del conocimiento) antes de que el paciente sea consciente de la hipoglucemia. El efecto prolongado de la insulina glargina puede retrasar la
recuperacion de la hipoglucemia. Si se observan valores normales o disminuidos de hemoglobina glucosilada, hay que considerar la posibilidad de que existan episodios recurrentes e inadvertidos (especialmente nocturnos) de
hipoglucemia. La adherencia por parte del paciente a la dosis prescrita, el régimen dietético, la correcta administracion de la insulina y el reconocimiento de los sintomas de hipoglucemia, son esenciales para reducir el riesgo de
hipoglucemia. Los factores que incrementan la susceptibilidad a la hipoglucemia requieren una especial vigilancia y pueden requerir ajuste de la dosis. Entre estos factores se incluyen: +el cambio del area de inyeccion, <€l
incremento de la sensibilidad a la insulina (p.ej. al eliminar factores de estrés), «el ejercicio fisico desacostumbrado, aumentado o prolongado, *una enfermedad intercurrente (p.ej. vomitos, diarrea), singesta inadecuada de alimentos,
*omision de comidas, *consumo de alcohol, sciertos trastornos de descompensacion del sistema endocrino, (p.ej. hipotiroidismo e insuficiencia, adrenocortical o de la pituitaria anterior), *el tratamiento concomitante con ciertos
medicamentos (ver seccion 4.5). Cambio entre insulina glargina 100 unidades/ml y Toujeo. Debido a que insulina glargina 100 unidades/ml y Toujeo no son bioequivalentes y no son intercambiables, el cambio puede dar como
resultado la necesidad de un cambio en la dosis que debe realizarse unicamente bajo estricta supervision médica (ver seccidon 4.2). Cambio entre otras insulinas y Toujeo. El cambiar a un paciente de un tipo o marca de insulina a
Toujeo debe realizarse bajo estricta supervision médica. Cambios de concentracion, marca (fabricante), tipo (regular, NPH, lenta, de accion prolongada, etc.), origen (animal, humana, analogo de insulina humana) y/o método de
fabricacion puede dar lugar a la necesidad de un cambio de dosis (ver seccion 4.2). Enfermedades intercurrentes. Las enfermedades intercurrentes requieren una monitorizacion metaboélica mas exhaustiva. En muchos casos esta
indicada la realizacion de andlisis de orina para detectar la presencia de cuerpos cetonicos, y a menudo hay que ajustar la dosis de insulina, siendo frecuente que aumente la necesidad de la misma. Los pacientes con diabetes del
tipo 1 deben continuar consumiendo al menos una pequefia cantidad de carbohidratos de forma periddica, aun cuando sean incapaces de comer o coman soOlo un poco, o padezcan vomitos, etc., y nunca deben omitir
completamente la administracion de insulina. Anticuerpos antiinsulina. La administracion de insulina puede dar lugar a la formacién de anticuerpos antiinsulina. En raras ocasiones, la presencia de estos anticuerpos antiinsulina
puede precisar un ajuste de la dosis de insulina para corregir una tendencia a la hiper o a la hipoglucemia. Combinacion de Toujeo con pioglitazona. Se han notificado casos de insuficiencia cardiaca cuando se utiliza pioglitazona en
combinacion con insulina, sobre todo en pacientes con factores de riesgo para desarrollar insuficiencia cardiaca. Esto se debera tener en cuenta si se considera el tratamiento con la combinacion de pioglitazona y Toujeo. Si se usa
esta combinacion, se debe observar a los pacientes por si aparecen signos y sintomas de la insuficiencia cardiaca, aumento de peso y edema. Se debe interrumpir el tratamiento con pioglitazona si se produce cualquier deterioro
de los sintomas cardiacos. Prevencion de los errores de medicacion. Se han notificado errores de medicacion en los cuales, otras insulinas, particularmente insulinas de accion rapida, han sido administradas accidentalmente en
lugar de insulinas de accion larga. Antes de cada inyeccion se debe comprobar siempre la etiqueta de la insulina para evitar errores de medicacion entre Toujeo y otras insulinas (ver seccion 6.6). Para evitar errores de dosificacion y
sobredosis potenciales, se debe instruir a los pacientes para que no utilicen nunca una jeringa para extraer el contenido de Toujeo (insulina glargina 300 unidades/ml) de la pluma precargada Toujeo SoloStar o de la pluma
precargada Toujeo DoubleStar (ver secciones 4.9 y 6.6). Antes de cada inyeccion se debe insertar una aguja nueva estéril. Los pacientes deben ser instruidos para no reutilizar las agujas, ya que la reutilizacion incrementa el riesgo
de bloqueo de la aguja lo que puede ocasionar infradosificacion o sobredosificacion. En el caso bloqueo de la aguja, los pacientes deben seguir las instrucciones descritas en el paso 3 de las Instrucciones de Uso que acompafan el
prospecto (ver seccion 6.6). Los pacientes deben verificar visualmente el nimero de unidades seleccionadas en el contador de dosis de la pluma. Los pacientes invidentes o con vision escasa deben ser instruidos para recibir
ayuda/asistencia de otra persona con buena vision y entrenada en la utilizacion del dispositivo de insulina. Ver también la seccion 4.2 “Forma de administracion”. Excipientes. Este medicamento contiene menos de 1mmol (23 mg)
de sodio por dosis, por lo que se considera esencialmente “exento de sodio”. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccidn. Diversas sustancias afectan al metabolismo de la glucosa y pueden requerir
el ajuste de la dosis de insulina glargina. Entre las sustancias que pueden aumentar el efecto hipoglucemiante e incrementar la susceptibilidad a la hipoglucemia se incluyen los medicamentos antihiperglucemiantes, los inhibidores
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de la enzima convertidora de la angiotensina (ECA), la disopiramida, los fibratos, la fluoxetina, los inhibidores de la mono amino-oxidasa (MAO), la pentoxifilina, el propoxifeno, los salicilatos y los antibiéticos del tipo de
sulfamidas. Entre las sustancias que pueden reducir el efecto hipoglucemiante se incluyen los corticosteroides, el danazol, el diazéxido, los diuréticos, el glucagon, la isoniazida, los estrogenos y los progestagenos, los derivados de
fenotiazina, la somatropina, los medicamentos simpaticomiméticos (p.ej. epinefrina [adrenalina], salbutamol, terbutalina) las hormonas tiroideas, medicamentos antipsicoticos atipicos (p. €j. clozapina y olanzapina) e inhibidores de la
proteasa. Los betabloqueantes, la clonidina, las sales de litio o el alcohol pueden potenciar o debilitar el efecto hipoglucemiante de la insulina. La pentamidina puede provocar hipoglucemia, que algunas veces puede ir seguida de
hiperglucemia. Ademas, bajo la influencia de medicamentos simpaticoliticos como los betabloqueantes, la clonidina, la guanetidina y la reserpina, los signos de contrarregulacion adrenérgica pueden atenuarse o desaparecer. 4.6
Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. No existe experiencia clinica con el uso de Toujeo en mujeres embarazadas. No se dispone de datos clinicos sobre la exposicion a la insulina glargina durante el embarazo en estudios
clinicos controlados. Existe un elevado niumero de datos en mujeres embarazadas (datos en mas de 1.000 embarazos con un medicamento que contiene insulina glargina 100 unidades/ml) que indican que no se producen efectos
adversos especificos sobre el embarazo, ni malformaciones especificas, ni toxicidad fetal/neonatal con insulina glargina. Los estudios realizados en animales no han mostrado toxicidad para la reproduccion. El uso de Toujeo se
puede considerar durante el embarazo, si se requiere clinicamente. Es esencial que las pacientes con diabetes preexistente o gravidica mantengan un buen control metabdlico durante el embarazo para prevenir los resultados
adversos asociados a hiperglucemia. Las necesidades de insulina pueden disminuir durante el primer trimestre y generalmente aumentan durante el segundo y tercer trimestre. Inmediatamente después del parto, las necesidades de
insulina disminuyen de forma rapida (aumento del riesgo de hipoglucemia), siendo esencial una monitorizacion cuidadosa de la glucosa. Lactancia. Se desconoce si la insulina glargina se excreta en la leche materna. No se prevén
efectos metabdlicos de la insulina glargina ingerida en recién nacidos/lactantes puesto que la insulina glargina como péptido es digerida en aminoacidos en el tracto gastrointestinal humano. Las mujeres en periodo de lactancia
pueden necesitar ajustes en la dosis de insulina y en la dieta. Fertilidad. Los estudios en animales no indican efectos perjudiciales directos en términos de fertilidad. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas. La capacidad de concentracion y de reaccion del paciente puede verse afectada como consecuencia de una hipoglucemia o una hiperglucemia o, por ejemplo, como consecuencia de una alteracion visual. Esto puede
suponer un riesgo en situaciones en que estas capacidades sean de especial importancia (p.ej. conducir un automavil o utilizar maquinas). Debe advertirse a los pacientes que adopten precauciones para evitar una hipoglucemia
mientras conducen. Esto es particularmente importante en aquellos pacientes con ausencia o reduccién del reconocimiento de los sintomas de aviso de hipoglucemia, o que padecen episodios frecuentes de hipoglucemia. Debera
considerarse la conveniencia de conducir o utilizar maquinas en estas circunstancias. 4.8 Reacciones adversas. Resumen de perfil de seguridad. Las siguientes reacciones adversas se observaron durante los estudios clinicos
realizados con Toujeo (ver seccion 5.1) y durante la experiencia clinica con insulina glargina 100 unidades/ml. La hipoglucemia, que es, por lo general, la reaccién adversa mas frecuente del tratamiento con insulina, puede
producirse si la dosis de insulina es muy elevada en relacion con las necesidades de la misma. Tabla de reacciones adversas. A continuacion se enumeran segun el sistema organo-clase y en orden decreciente de incidencia, las
siguientes reacciones adversas relacionadas, procedentes de estudios clinicos (muy frecuentes: = 1/10; frecuentes: = 1/100 a < 1/10; poco frecuentes: = 1/1.000 a < 1/100; raras: = 1/10.000 a < 1/1.000; muy raras: < 1/10.000; no
conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.

Base de datos de clasificacion de 6rganos del sistema MedDRA Muy frecuentes |Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras No conocida
Trastornos del sistema inmunolégico Reacciones alérgicas
Trastornos del metabolismo y de la nutricion Hipoglucemia
Trastornos del sistema nervioso Disgeusia
Trastornos oculares Alteracion visual
Retinopatia
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo Lipohipertrofia Lipoatrofia Amiloidosis
cutanea
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo Mialgia
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion Reacciones en el punto de inyeccion Edema

Descripcion de las reacciones adversas seleccionadas. Trastornos del metabolismo y de la nutricidon. Las crisis hipoglucémicas graves, especialmente si muestran un patréon recurrente, pueden producir dafio neuroldgico. Los
episodios hipoglucémicos prolongados o graves pueden ser amenazantes para la vida. En muchos pacientes, los signos y sintomas de neuroglucopenia estan precedidos por signos de contrarregulacion adrenérgica. En general,
cuanto mayor y mas rapido es el descenso de la glucemia, mas marcado es el fendmeno de contrarregulacion y sus sintomas. Trastornos del sistema inmunoldgico. Las reacciones alérgicas de tipo inmediato a la insulina
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son raras. Estas reacciones a la insulina (incluyendo la insulina glargina) o a los excipientes, pueden, por ejemplo, acompafnarse de reaccio
cutaneas generalizadas, angioedema, broncoespasmo, hipotension y shock, pudiendo ser amenazantes para la vida. En los estudios clinicos
con Toujeo en pacientes adultos, la incidencia de reacciones alérgicas fue similar en los pacientes tratados con Toujeo (5,3%) y en los pacientes
tratados con insulina glargina 100 unidades/ml (4,5%). Trastornos oculares. Un cambio importante en el control de la glucemia puede provocar
una alteracion visual temporal, debido a la alteracion temporal de la turgencia y del indice de refraccion del cristalino. La mejora a largo plazo
del control de la glucemia reduce el riesgo de progresion de la retinopatia diabética. Sin embargo, la intensificacion de la terapia con insulina,
con una mejora brusca del control de la glucemia, puede estar asociada a un empeoramiento temporal de la retinopatia diabética. En pacientes
con retinopatia proliferativa, especialmente si no se ha tratado con fotocoagulacion, los episodios hipoglucémicos graves pueden ocasionar una
0- _ amaurosis transitoria. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo. Pueden producirse lipodistrofia y amiloidosis cutanea en el punto de
(') é 1'2 1'8 2'4 3'0 3'6 inyeccion y retrasar la absorcion local de la insulina. La rotacion continua del punto de inyeccion dentro de la zona de administracion de la
inyeccion puede ayudar a reducir o prevenir estas reacciones (ver seccién 4.4). Trastornos generales y alteraciones en el lugar de
Tiempo después de la inyeccion s.c. (horas) administracién. Reacciones en el punto de inyeccién incluyen enrojecimiento, dolor, prurito, urticaria, hinchazén o inflamacién. La mayor parte
_ _ _ de las reacciones leves a la insulina en el punto de inyeccién se resuelven habitualmente en unos dias 0 en pocas semanas. En los estudios
Tratamiento: —— Toujeo 0,4 unidades/kg clinicos con Toujeo en pacientes adultos, la incidencia de reacciones en el punto de inyeccion fue similar en pacientes tratados con Toujeo
"""" Insulina glargina (100 unidades/ml) 0,4 unidades/kg (2,5%) y en pacientes tratados con insulina glargina 100 unidades/ml (2,8%). Raras veces, la insulina puede causar edema, especialmente si se
. _ _ ., _ _ _ mejora un control metabolico previo d_eficient_e~, con un tratamiento insulinicg intensificado. Poblacién pediatrica. La seguridad y la eficacia de
VPG: velocidad de perfusion de glucosa: se refiere a la cantidad de glucosa Toujeo se han demostrado en un estudio en nifios entre 6 y menores de 18 afios. La frecuencia, el tipo y la gravedad de las reacciones adversas
perfundida para mantener unos niveles de glucosa plasmatica constantes en la poblacién pediatrica no indican diferencias con la experiencia en la poblacién general con diabetes (ver seccién 5.1). Los datos de
(valores medios por hora). El periodo de observacion finalizo a las 36 horas. seguridad del estudio clinico no estan disponibles para nifios menores de 6 afios. Otras poblaciones especiales. De acuerdo con los resultados
de los estudios clinicos, el perfil de seguridad de Toujeo en pacientes de edad avanzada y pacientes con insuficiencia renal fue similar que para
el resto de las poblaciones (ver seccion 5.1). Notificacion de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision
continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso
Humano: https://www.notificaram.es 4.9 Sobredosis. Sintomas. La sobredosis de insulina puede dar lugar a hipoglucemia grave y, en ocasiones, de larga duracion y que puede poner en peligro la vida. Medidas. Los episodios
leves de hipoglucemia se pueden tratar normalmente con carbohidratos por via oral, pudiéndose requerir ajustes de la dosis del medicamento, de las pautas dietéticas o del ejercicio fisico. Los episodios mas graves con coma,
convulsiones o trastornos neuroldgicos se pueden tratar con glucagéon intramuscular/subcutaneo o con solucion glucosada concentrada por via intravenosa. Puede ser necesario repetir la ingesta de carbohidratos y someter al
paciente a observacion porque la hipoglucemia puede reaparecer tras una aparente recuperacion clinica. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS (Ver FICHA TECNICA COMPLETA). 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1 Lista de
excipientes. Cloruro de zinc. Meta-cresol. Glicerol. Acido clorhidrico (para ajustar el pH). Hidroxido de sodio (para ajustar el pH). Agua para preparaciones inyectables. 6.2 Incompatibilidades. Toujeo no debe mezclarse o diluirse
con otras insulinas u otros medicamentos. La mezcla o dilucién de Toujeo modifica su tiempo/perfil de accion y el mezclado puede provocar la formacion de un precipitado. 6.3 Periodo de validez. Toujeo SoloStar: 30 meses.
Toujeo DoubleStar: 24 meses. Periodo de validez tras la primera utilizacion de la pluma. El medicamento puede conservarse durante un maximo de 6 semanas por debajo de 30°C y protegido de la luz y el calor directo. Las plumas
en uso no deben guardarse en la nevera. El capuchon de la pluma debe colocarse después de cada inyeccion para protegerla de la luz. 6.4 Precauciones especiales de conservacion. Antes de la primera utilizacion. Conservar
en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar ni colocar cerca del congelador o junto a un acumulador de frio. Conservar la pluma precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz. Después de la primera utilizacion o si se
lleva como reserva. Para las condiciones de conservacion, tras la primera apertura de este medicamento, ver seccion 6.3. 6.5 Naturaleza y contenido del envase. Cartucho (vidrio incoloro de tipo 1) con un émbolo gris (caucho
de bromobutilo) y una capsula con pestafia (aluminio) con un tapén (laminado de isopreno o caucho de bromobutilo). Los cartuchos estan sellados en un inyector de pluma desechable. Pluma SoloStar Cada cartucho contiene 1,5
ml de solucién. Envase de 3 plumas. Las agujas no se incluyen en el estuche. Pluma DoubleStar Cada cartucho contiene 3 ml de solucién. Envase de 3 plumas. Las agujas no se incluyen en el estuche. 6.6 Precauciones
especiales de eliminacién y otras manipulaciones. Antes del primer uso, la pluma debe conservarse a temperatura ambiente durante al menos 1 hora. Antes de utilizar la pluma precargada de Toujeo SoloStar o Toujeo
DoubleStar, las Instrucciones de Uso incluidas en el prospecto deben leerse cuidadosamente. Las plumas precargadas de Toujeo tiene que utilizarse tal y como se recomienda en estas instrucciones de Uso (ver seccion 4.2).
Indique a los pacientes que realicen una prueba de seguridad como se describe en el Paso 3 de las Instrucciones de Uso. Si no la realizan, es posible que no se administre la dosis completa. Si esto ocurre, los pacientes deben
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aumentar la frecuencia del control de los niveles de glucosa en sangre y puede que necesiten administrarse insulina adicional. El cartucho se debe inspeccionar antes de usarlo. Sélo se debe utilizar si la solucion es transpare
incolora, sin particulas sélidas visibles, y si presenta una consistencia acuosa. Dado que Toujeo es una solucidn transparente, no necesita resuspension antes de su uso. Se debe comprobar siempre la etiqueta de insulina antes
de cada inyeccion para evitar errores de medicacion entre Toujeo y otras insulinas. La dosis “300” estd marcada en la etiqueta en color dorado (ver seccion 4.4). Se debe informar a los pacientes que el contador de dosis de la
pluma precargada de Toujeo SoloStar o Toujeo DoubleStar muestra el nimero de unidades de Toujeo que se van a inyectar. No se necesita reajuste de dosis. *La pluma Toujeo SoloStar contiene 450 unidades de Toujeo. Libera
dosis de 1-80 unidades por inyeccion, en pasos de 1 unidad. <La pluma Toujeo DoubleStar contiene 900 unidades de Toujeo. Libera dosis de 2-160 unidades por inyeccion, en pasos de 2 unidades. -Para reducir una posible
infradosificacion, se recomienda Toujeo DoubleStar para pacientes que necesiten al menos 20 unidades al dia. ¢ Si no se han realizado pruebas de seguridad antes del primer uso de la nueva pluma, se puede producir una
infradosificacion de insulina. Para evitar una sobredosis grave, nunca se debe usar una jeringa para extraer Toujeo del cartucho de la pluma precargada (ver secciones 4.2, 4.4y 4.9). Antes de cada inyeccion se debe insertar una
aguja nueva estéril. Las agujas se deben desechar inmediatamente después de su uso. Las agujas no se deben reutilizar, ya que incrementa el riesgo de bloqueo de la aguja y puede causar infradosificacion o sobredosificacion.
Utilizando una aguja nueva estéril para cada inyeccién también se minimiza el riesgo de contaminacién e infeccién. En el caso de bloqueo de la aguja, los pacientes deben seguir las instrucciones descritas en el paso 3 de las
Instrucciones de Uso que acompafian al prospecto (ver secciones 4.2y 4.4). Las agujas usadas se deben desechar en un contenedor resistente a los pinchazos o de acuerdo a los requisitos locales. Las plumas vacias nunca se
deben reutilizar y se deben desechar de forma segura. Para prevenir la posible transmision de enfermedades, la pluma de insulina nunca se debe utilizar por mas de una persona, ni siquiera cuando se cambia la aguja (ver
seccion 4.2). 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Sanofi-Aventis Deutschland, D-65926 Frankfurt am Main, Germany. 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION.
EU/1/00/133/034. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fecha de la primera autorizaciéon: 27 de junio de 2000. Fecha de la Gltima renovacion: 17 de febrero de 2015. 10. FECHA
DE LA REVISION DEL TEXTO. Agosto de 2020. Representante local: sanofi -aventis, S.A. C/Josep Pla, 2 - 08019 Barcelona - Espafia.La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la
Agencia Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu. 11. PRESENTACION, PRECIO Y CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION.
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Toujeo 300 unidades/ml SoloStar, solucién inyectable en pluma precargada - 3 plumas 1,5 ml (CN: 706414.5). PVP: 48,68 €. PVP IVA: 50,63 €. Medicamento sujeto a prescripcion médica. Tratamiento de Larga Duracion.
Financiado por SNS. Aportacion reducida. Puede acceder a informacion detallada y actualizada sobre este medicamento escaneando con su teléfono movil (smartphone) el codigo QR.

Toujeo 300 unidades/ml DoubleStar, solucion inyectable en pluma precargada - 3 plumas 3 ml (CN: 727918.1). PVP: 97,36 €. PVP IVA: 101,25 €. Medicamento sujeto a prescripcion médica. Tratamiento de Larga
Duracion. Financiado por SNS. Aportacion reducida. Puede acceder a informacion detallada y actualizada sobre este medicamento escaneando con su teléfono movil (smartphone) el codigo QR.

CONSULTE LA FICHA TECNICA COMPLETA ANTES DE PRESCRIBIR ESTE MEDICAMENTO.
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