Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy
/ aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) timololu (k systémovému podani) byly pfijaty tyto
védecké zaveéry:

Vzhledem k dostupnym udajdm z odborné literatury o riziku hypoglykemie p¥i soub&Zném uzivani

s derivaty sulfonylmocoviny a s ohledem na pravdépodobny mechanismus povazuje vybor PRAC
pri¢innou souvislost mezi zvy$enym rizikem hypoglykemie a soub&Znym uzivanim betablok&torl

a derivatl sulfonylmocoviny za pfinejmensim moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace

o ptipravcich obsahujicich timolol k systémovému podani maji byt odpovidajicim zplsobem doplnény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdlvodnénim.

Zdidvodnéni zmény v registraci

Na zadklad& védeckych zavérd tykajicich se timololu (k systémovému podani) skupina CMDh zastava
stanovisko, e pomér ptinosl a rizik 1é&ivého pFipravku obsahujiciho / 1é¢ivych pipravkl obsahujicich
timolol (k systémovému podani) zlstdva nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich

o pripravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmeény, které maji byt vioZzeny do pFislusnych bodd informaci o pfripravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtauty)
Souhrn Gadajd o pFipravku
e Bod4.4
Stavajici upozornéni ma byt zménéno nasledovné:

Timolol-maleinat:

Metabolické/endokrinologické reakce:

Timolol-maleindt 10 mg tablety Ize bezpedné pouzivat k 1é¢bé diabetu. Mlze vSak ovliviiovat
kardiovaskularni a pfipadné i metabolické reakce na hypoglykemii, a proto je tfeba jej pouzivat

s opatrnosti u diabetickych pacientd Ié¢enych inzulinem nebo peroralnimi hypoglykemickymi p¥ipravky,
jakoz i u pacientd se spontanni hypoglykemii. Betablokatory mohou p¥i soubézném podavani

s derivaty sulfonylmocoviny dale zvysSovat riziko tézké hypoglykemie. Diabetickym
pacientiim je tfeba doporudit, aby peclivé sledovali hladinu glukozy v krvi (viz bod 4.5).
Betablokatory je tfeba podavat s opatrnosti u pacientd, u kterych dochazi ke spontanni hypoglykemii,
nebo u pacientd s labilnim diabetem, nebot betablokatory mohou maskovat pFiznaky tyreotoxikézy
nebo hypoglykemie. Betablokatory mohou maskovat také znamky hypertyredzy.

e Bod4.5
Stavajici informace o interakci s antidiabetiky maji byt zménény nasledovné:
Betablokatory mohou zesilovat Gcinek inzulinu a peroralnich antidiabetik na snizeni hladiny cukru
v krvi. Soué¢asné uzivani betablokatort s derivaty sulfonylmocoviny mtize zvysovat riziko
tézké hypoglykemie (viz bod 4.4).
Pribalova informace
Stavajici informace maji byt zménény nasledovné:

Upozornéni a opatreni

PFed uzitim pFipravku <nazev pripravku> se poradte se svym |lékarem.
Informujte svého lékare, pokud mate nebo se u Vas objevi nékteré z téchto onemocnéni:

e cukrovka nebo nizka hladina cukru v krvi. Timolol-maleinat mize zakryvat nékteré z obvyklych
znamek, ze hladina cukru v krvi je prilis nizka. Pokud uzivate lIéky na cukrovku, timolol-maleinat
mdzZe také zvySovat G&innost inzulinu nebo peroralnich antidiabetik (Iék( na cukrovku
podavanych Ustné), coz mize vyzadovat zménu jejich davkovani. Timolol-maleinat méize
rovnéz zvysovat riziko tézké hypoglykemie pfi uzivani s uréitymi druhy antidiabetik
zvanych derivaty sulfonylmocoviny (nap¥. gliquidon, gliklazid, glibenklamid, glipizid,
glimepirid nebo tolbutamid)




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavé&rl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Cervnu 2025

Pfedani prelozenych pfiloh té&chto zavérd
pfisludnym narodnim organtim:

3. srpna 2025

Implementace zavérd ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

2. fijna 2025




