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Modificaciones de la información de los medicamentos autorizados por 
procedimiento nacional que contienen: 

 
 

 INSULINA 
 
Fecha de publicación: 14.05.2020 
 
Tipo de variación:  

- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-  
o PSUSA: C.I.3.a (IAin) 
o SEÑAL: C.I.z (IAin) 
o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: IB (C.I.3.z) 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
Fecha de implementación*: 14.08.2020 
 
La variación deberá presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no podrán 
incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las indicadas a 
continuación. 
 
Solo se admite adaptación a QRD en las variaciones tipo IB; en las variaciones IAin, no se admiten 
cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus 
futuras actualizaciones. 
 
 
Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Información del medicamento 
(texto nuevo subrayado, texto eliminado tachado atravesado con barra) 
 
 
FICHA TÉCNICA 
 
4.2.Posología y forma de administración 

Forma de administración 

[…] 

[Nombre del producto] se administra mediante inyección subcutánea en la pared abdominal, el muslo, la 
parte superior del brazo, la región deltoidea o la región glútea. Los puntos de inyección siempre deben 

NOTA: 
En el caso en que los textos a modificar deban  adaptarse y no sean de aplicación directa,  o sean 
medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavía las traducciones en 
todos los idiomas, la variación será tipo IB (C.I.3.z-PSUSA/C.I.z-SEÑALES) 
En caso de duda, para más información, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras 
actualizaciones. 
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rotarse dentro de la misma región para reducir el riesgo de lipodistrofia y amiloidosis cutánea (ver 
secciones 4.4 y 4.8). 

 

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo 

Se debe enseñar a los pacientes a realizar una rotación continua del punto de inyección para reducir el 
riesgo de sufrir lipodistrofia y amiloidosis cutánea. Hay un posible riesgo de retraso de la absorción 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 inyección en una zona no afectada 
produce hipoglucemia. Se recomienda vigilar la glucosa en sangre después de cambiar el punto de 
inyección y podrá considerarse el ajuste de las medicaciones antidiabéticas. 

 

4.8. Reacciones adversas 

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo 

Frecuencia «no conocida»: Amiloidosis cutánea 

Descripción de algunas reacciones adversas 

LipodistrofiaTrastornos de la piel y del tejido subcutáneo: 

Pueden producirse lipodistrofia y amiloidosis cutánea en el punto de inyección y retrasar la absorción local 
de insulina. La rotación continua del punto de inyección dentro la zona de administración de la inyección 
puede ayudar a reducir o prevenir estas reacciones (ver sección 4.4). 

 
 
PROSPECTO 
 
2.Qué necesita saber antes de empezar a usar [nombre del producto] 

Cambios en la piel en el punto de inyección. 

Se debe rotar el punto de inyección para evitar cambios en la piel, como bultos bajo la piel. La insulina 
puede no funcionar muy bien si se inyecta en una zona abultada (ver Cómo usar [nombre del producto]). 
Póngase en contacto con su médico si actualmente está inyectándose en una zona abultada, antes de 
comenzar a inyectarse en una zona distinta. Su médico puede indicarle que compruebe sus niveles de 
azúcar en sangre más de cerca, y que ajuste la insulina o la dosis de sus otras medicaciones antidiabéticas. 

 

4. Posibles efectos adversos 

Cambios en la piel en el punto de inyección. 

Si se inyecta insulina con demasiada frecuencia en el mismo lugar, el tejido graso se puede encoger 
(lipoatrofia) o hacerse más grueso (lipohipertrofia). Los bultos bajo la piel también pueden producirse por 
la acumulación de una proteína denominada amiloide (amiloidosis cutánea). La insulina puede no funcionar 
muy bien si se inyecta en una zona abultada. Cambie el punto de inyección para ayudar a evitar estos 
cambios en la piel. 
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Si el riesgo de lipodistrofia en la sección 4 del prospecto está incluido bajo una frecuencia que es 
distinta de la anterior frecuencia para la amiloidosis cutánea, se propone la siguiente actualización: 

4. Posibles efectos adversos 

[…] 

Otros efectos adversos son: 

[…] 

Poco frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 100 pacientes) 

Cambios bajo la piel donde use la inyección (lipodistrofia): 

Cambios en la piel en el punto de inyección. 

Si se inyecta insulina con demasiada frecuencia en el mismo lugar, el tejido graso se puede encoger 
(lipoatrofia) o hacerse más grueso (lipohipertrofia) (puede afectar hasta 1 de cada 100 personas). Los 
bultos bajo la piel también pueden producirse por la acumulación de una proteína denominada amiloide 
(amiloidosis cutánea; no se sabe con qué frecuencia se produce esto). La insulina puede no funcionar 
muy bien si se inyecta en una zona abultada. Cambie el punto de inyección para ayudar a evitar estos 
cambios en la piel. 

Otros efectos adversos son: 
[…] 

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes) 
[…] 

 
 
OTROS 
NOTA IMPORTANTE:  
Todos los productos que contengan insulina se ven afectados. 
 
 
La informacion relativa a la ultima reunion del CMDh se encuentra en el siguiente link: 
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/cmdh_pressreleases/2020/04_202
0_CMDh_Press_release.pdf 
 
 
 
La Información relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:  
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm 
 

*: en caso de duda con respecto a la fecha de implementación de las recomendaciones derivadas de PSUSA, 
por favor consulten el apartado 3.3 del documento del CMDh “Q&A - List for the submission of variations 
according to Commission Regulation (EC) 1234/2008” en el siguiente link:   

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_132_20
09_Rev54_09_2019_clean_-_QA_on_Variations.pdf  

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/cmdh_pressreleases/2020/04_2020_CMDh_Press_release.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/cmdh_pressreleases/2020/04_2020_CMDh_Press_release.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_132_2009_Rev54_09_2019_clean_-_QA_on_Variations.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_132_2009_Rev54_09_2019_clean_-_QA_on_Variations.pdf

