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INFORME DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA

I. INFORMACION DE LA REACCION

1. 2. Fecha de 2a. Edad 3. 3a.Pes 4-6 Inicio de la reaccion 8-12 Marque todo
INICIALES la. nacimiento 36 afios Sexo o] de acuerdo a la
DEL PAIS Dia Mes Afio Masculino| Desconoc | Dia Mes Afio reaccion.
PACIENTE GUATEM PRIVADO ido 2025

PRIVADO ALA

Muerte del
7 + 13 DESCRIBIR REACCION(ES) (incluidos los datos analiticos/pruebas relevantes) paciente
Fluctuacion de la glucemia [Fluctuacion de la glucosa en sangre] Provoco o
Prolongo la
Descripcion del caso: Informacion inicial recibida el 05-may-2025 sobre un caso no grave vélido no solicitado hospitalizacio
recibido de un médico. Provoco

discapacidad

Este caso se refiere a un paciente varén de 36 afios que tuvo una fluctuacion de la glucosa en sangre mientras recibia o persistencia

Jd o o

tratamiento con insulina glargina [lantus solostar] via Solostar. de la misma
Puso en
El historial médico del paciente, tratamiento(s) médico(s), vacunacion(es) riesgo la vida.
Genero una
(ContinGia en la Pagina de informacién adicional) anom’aI!a
congénita
Otro.
Il. INFORMACION SOBRE FARMACO(S) SOSPECHOSOS
14. SOSPECHA(S) DE FARMACO (incluir nombre genérico) 20. ¢ Disminuye la reaccion tras dejar
1) LANTUS SOLOSTAR (INSULIN GLARGINE)Solucién para inyeccién, 100 Ul/mL de tomar el farmaco?
15. DOSIS DIARIA(S) 16. VIA(S) DE ADMINISTRACION i
1) 18 UI, Diario 1) Subcutanea st [_INo [__]Na
17. INDICACIONES(ES) DE USO 21. ¢La reaccion re aparecio después
1) Diabetes mellitus tipo 1 (Diabetes mellitus tipo 1) de volver a administrar el farmaco?
18. FECHAS DE 19. DURACION DEL TRATAMIENTO [ ]si [O~]No [ |NA
TRATAMIENTO(desde/hasta) 1) Desconocida
1) 2015/ APR- 2025
. FARMACO(S) CONCOMITANTES Y ANTECEDENTES
22. FARMACO(S) CONCOMITANTE Y FECHAS DE ADMINISTRACION (excluir los utilizados para tratar la reaccion)
LANTUS (INSULIN GLARGINE); Desconocido/2025
23. OTRO HISTORIAL PERTINENTE (p. €j., diagndstico, alergias, embarazo con el Gltimo mes del periodo, etc.)
Desde/hasta Fechas Tipo de historial /Notas ~ Descripcion
Desconocido a Contintia Condicién histérica Diabetes mellitus tipo 1 (diabetes mellitus tipo 1)
IV. INFORMACION DEL FABRICANTE
24a NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE Sanofi-Aventis 1+D 26 OBSERVACIONES
82 Avenue Raspail Gentilly Cedex, 94250 FRANCIA Teléfono 33 Confirmado médicamente: Si
141247000
24b. Ndmero de control
20255A134520
24c. FECHA DE RECEPCION 24d. FUENTE DEL INFORME
POR FABRICANTE
05-May-2025
Estudio Literatura 25b. NOMBRE Y DIRECCION DEL NOTIFICADOR
x | Profesionalde | x | Otro: No CONFIDENCIALES.
la salud solicitado
No
Literatura
FECHA DE ESTE INFORME 25a. TIPO DE INFORME
13-May-2025 X Inicial Seguimiento
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Numero de control: 2025SA061925

INFORMACION ADICIONAL

7+13. DESCRIBIR REACCION(ES) continuacién

y los antecedentes familiares.
En el momento del evento, el paciente tenia diabetes mellitus tipo 1 en curso.

En 2015, el paciente comenz6 a tomar lantus solostar (insulina glargina) Solucién inyectable 100 iU/ml a una dosis de
18 iU QD subcutanea para la diabetes mellitus de tipo 1.

En 2025 el paciente desarrollé un evento no grave fluctuacion de la glucosa en sangre (latencia desconocida) tras la ingesta de la primera
dosis (numero de lote y fecha de caducidad desconocidos) de insulina glargina.
Se solicit6 informacién sobre el nimero de lote y la fecha de caducidad correspondientes a los del momento en que se produjo el evento.

En 2025 se reinicid lantus solostar (insulina glargina) a la dosis18 iU QD subcutanea para la diabetes mellitus de tipo 1.

Estudios de laboratorio relevantes incluyen:
Glucosa en sangre - En fecha desconocida: [145 a 150]; en fecha desconocida: [de 200 a 300].

Se inform6 de que «el paciente presentd hipoglucemia e hiperglucemia (Fluctuacion de la glucosa en sangre, EA no graves, no

esperado) medidos por un sensor, lo que llevd a la suspensién de la administracion de Lantus, y en abril de 2025 (fecha exacta no
proporcionada) inicio la administracién de Toujeo; sin embargo, la paciente siguié presentando fluctuaciones de la glucemia, lo que llevé a la
suspension de Toujeo y a la reanudacion del tratamiento- de Lantus Solostar, y la recuperacion del paciente. El reportero dijo que el paciente
nunca se habia encontrado mal, pero buscaba una insulina que le diera un nivel de glucemia méas estable, es decir, mas cercano a 120, ya
gue anteriormente habia hiperglucemias de 145 a 150 y de 200 a 300. También confirmé que Lantus Solostar y Toujeo nunca se administraron
juntos».

La insulina glargina (lantus solostar) se interrumpié en fecha desconocida en Abr-2025.
No se informé si el paciente recibié un tratamiento correctivo para el evento.
En el momento de la notificacion, el resultado fue Recuperado / Resuelto en 2025 (tras readministracion) para el evento.

13. Datos de Laboratorio

# Date Examen/ Evaluacion /Notas Resultados Normal Alto/Bajo
Glucosa en Sangre
! De 200 a 300 Desc.
Glucosa en sangre
2 145 a 150 Desc.
13. Exdmenes relevantes
Nombre del examen Glucosa en sangre, Fecha: , Notas: 145 a 150;
Nombre del examen: Glucosa en sangre, Fecha: , Notas: de 200 a 300;
14-19 FARMACO(S) SOSPECHOSO(S) continuacién
14'FARMACO(S) 15. DOSIS DIARIA 18-FE?SQ;2§J£RAP|A
Sosiiriz'gsoei)rigg;:'“'do 16. RUTA DE ADMIN. 17. INDICACIONES DE USO 19. DURACION DE LA
9 TERAPIA
#1) LANTUS SOLOSTAR
(INSULINA GLARGINA) . . Diabetes mellitus tipo 1 2025/ Continua
Solucién inyectable, 100 18 UI, DIARIO; Subcutanea (diabetes mellitus tipo 1) Desconocido

Ul/mL Régimen # 2




