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A partir del mes de abril de 2020 estara disponible en las farmacias una nueva
formulacién de Eutirox® comprimidos.

Esta nueva formulacion presenta una mayor estabilidad del principio activo durante
todo el periodo de validez del medicamento y no contiene lactosa.

Aunque se han realizado estudios de bioequivalencia entre ambas formulaciones
(antigua y nueva), en determinadas personas vulnerables, la absorcion del principio
activo puede ser diferente y podria desencadenar desequilibrios tiroideos debido al
estrecho margen terapéutico de la levotiroxina.

En los niflos, como grupo vulnerable, es importante realizar un control estrecho
cuando realicen el cambio a la nueva formulacion y confirmar que la dosis diaria sigue
siendo adecuada. Para ello, seria necesario realizar, junto con la evaluacion clinica del
paciente, una determinacion de los niveles de TSH (valorar también T4 libre) a las 6-8
semanas del cambio y ajustar la posologia si fuera necesario.

Se han modificado los envases de todas las dosis, tal y como se muestra en la figura
(caja y blisters antiguo y nuevo de la presentacion de 25 microgramos)
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Desde el Comité de Medicamentos de la AEP, y dado que van a coexistir en el
mercado ambas formulaciones, recomendamos a los pediatras:

Informar a los pacientes que vayan a iniciar tratamiento por primera vez
que lo hagan con la nueva presentacion y que no cambien a la antigua.
Preguntar a los pacientes que ya estaban en tratamiento si han
cambiado y cuando a la nueva formulacién para poder confirmar que la
dosis diaria prescrita sigue siendo adecuada. Valorar en estos pacientes
la realizacion de la analitica mencionada.

Notificar reacciones adversas graves identificadas, aunque sean
conocidas al Centro Autondmico de Farmacovigilancia correspondiente o
a través del formulario electronico disponible en www.notificaRAM.es.
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