Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for aendring af betingelserne
for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for timolol (systemisk brug) er
de videnskabelige konklusioner fglgende:

P& baggrund af de foreliggende data fra faglitteraturen om risikoen for hypoglykaemi ved samtidig
anvendelse med sulfonylurinstoffer vurderer PRAC i lyset af en plausibel virkningsmekanisme, at en
drsagssammenhang mellem den ggede risiko for hypoglykaemi og samtidig anvendelse af
betablokkere og sulfonylurinstoffer i det mindste er en rimelig mulighed. PRAC konkluderede derfor, at
produktinformationen for laegemidler, der indeholder timolol til systemisk brug, bar sendres i
overensstemmelse hermed.

CMDh har gennemgdet PRAC's anbefaling og tilslutter sig PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelser for aendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for timolol (systemisk brug) er CMDh af den opfattelse,
at benefit/risk-forholdet for det/de laegemidler, der indeholder timolol (systemisk brug), forbliver
uaendret under forudsaetning af, at de foresldede aendringer indferes i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne sendres.



Bilag II

Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
laegemiddel /laegemidler



FAEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gernemstregning)

Produktresumé

e Pkt. 4.4
Den eksisterende advarsel bgr eendres som fglger:
Timololmaleat

Metabolisk/endokrinologisk:

Timololmaleat 10 mg tabletter kan anvendes sikkert ved diabetes. Det kan dog interferere med den
kardiovaskulsere og muligvis metaboliske reaktion pa hypoglykaemi og bgr derfor anvendes med
forsigtighed hos diabetespatienter, der behandles med insulin eller orale hypoglykaemiske midler, samt
hos patienter med spontan hypoglykaemi. Betablokkere kan yderligere gge risikoen for svaer
hypoglykami, ndr de anvendes sidelgsbende med sulfonylurinstoffer. Diabetespatienter bgr
rades til ngje at overvage blodsukkerniveauet. (se pkt. 4.5)

Betablokkere bgr administreres med forsigtighed hos patienter med spontan hypoglykaemi eller hos
patienter med labil diabetes, da betablokkere kan maskere symptomerne pa thyreotoksikose eller
hypoglykaemi. Betablokkere kan ogsd maskere tegn pa hyperthyroidisme.

e Pkt. 4.5
Den eksisterende information om interaktion med diabeteslaagemidler bgr sendres som fglger:
Betablokkere kan forstaerke den blodsukkerreducerende virkning af insulin og orale
diabeteslzegemidler. Samtidig anvendelse af betablokkere og sulfonylurinstoffer kan gge
risikoen for svaer hypoglykami. (se pkt. 4.4).
Indl=egsseddel
De eksisterende oplysninger bgr aendres som fglger:

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, fgr du tager <produkt>:
Oplys lzegen, hvis du har eller udvikler en af fglgende tilstande:

e diabetes eller lavt blodsukker. Timololmaleat kan maskere nogle af de saedvanlige tegn pa, at dit
blodsukker er for lavt. Hvis du far medicin mod diabetes, kan timololmaleat ogsa gge virkningen
af insulin eller orale diabeteslaegemidler, og det kan vaere ngdvendigt at aendre din dosis af disse
lzegemidler. Timololmaleat kan 0gsa gge risikoen for sveer hypoglykami, ndr det
anvendes sammen med visse typer diabeteslaegemidler kaldet sulfonylurinstoffer
(f.eks. gliquidon, gliclazid, glibenclamid, glipizid, glimepirid eller tolbutamid)




Bilag III

Tidsplan for implementering af denne indstilling;



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling: CMDh's mgde i juni 2025
Overseettelser af bilagene til indstillingen 3. august 2025
fremsendes til de relevante nationale

myndigheder:

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne 2. oktober 2025
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen

indsender ansggning om andring):




