I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési Bizottsagnak (PRAC) a (szisztémasan
alkalmazott) timololra vonatkozé id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékel6 jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a szulfoniluredk egyidejld alkalmazasaval jaré hypoglykaemia kockazatara vonatkozd, a
szakirodalombol rendelkezésre all6 adatokra és a valdszinlsitheté hatdsmechanizmus, a PRAC ugy Vvéli,
hogy a hypoglykaemia megnovekedett kockdzata valamint a béta-blokkoldk és a szulfonilureak
egyidejli alkalmazasa k6zotti ok-okozati 6sszefliggés legalabb észszer(i lehet6ség. Ezért a PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a szisztémas alkalmazasra szolgald, timololt tartalmazoé készitmények
kiséréGiratait ennek megfeleléen maddositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utéan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 modositasok indoklasa

A (szisztémasan alkalmazott) timololra vonatkozé tudomanyos tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a
CMDh-nak az a véleménye, hogy a szisztémas alkalmazasra szolgald, timololt tartalmazé
gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérGiratokat a javasoltaknak
megdfeleléen mddositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj széveg alahdzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athazva)

Alkalmazasi eldiras

e 4.4 pont
A meglévé figyelmeztetést az alabbiak szerint kell moédositani:
Timolol-maleat:

Metabolikus/endokrinoldgiai:

Diabetes esetén a 10 mg-os timolol-maleat tabletta biztonsagosan alkalmazhatd. Azonban
befolyasolhatja a hypoglykaemiara adott cardiovascularis és esetleg metabolikus valaszokat, ezért
koérultekintéen kell alkalmazni inzulinnal vagy oralis antidiabetikumokkal kezelt diabeteses betegeknél,
valamint spontan hypoglykaemia esetén. A béta-blokkoldk szulfonilureakkal egyidejlileg
alkalmazva tovabb novelhetik a silyos hypoglykaemia kockazatat. A cukorbetegeknek azt
kell tanacsolni, hogy gondosan ellenérizzék a vércukorszintjiiket (lasd 4.5 pont).

A béta-blokkoldkat kortltekintéen kell alkalmazni spontan hypoglykaemiaban szenved6 betegeknél
vagy labilis diabetesben szenvedd betegeknél, mivel a béta-blokkoldk elfedhetik a thyrotoxicosis vagy
a hypoglykaemia tlineteit. A béta-blokkolok elfedhetik a hyperthyreosis jeleit is.

e 4.5 pont

Az antidiabetikumokkal valé kélcsonhatéasra vonatkozé meglévd informacidkat az alabbiak szerint kell
modositani:

A béta-blokkoldk fokozhatjak az inzulin és az oralis antidiabetikumok vércukorszint-csokkent6 hatasat.
A béta-blokkol6k szulfonilureakkal valo egyidejii alkalmazasa novelheti a sllyos
hypoglykaemia kockazatat (lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztato

A meglévl informacidkat a kovetkez6képpen kell mddositani:

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A(z) [gyogyszer] szedése elott beszéljen kezelGorvosaval:
Tajékoztassa kezelborvosat, ha az aldbbiak valamelyike &ll fenn vagy alakul ki Onnél:

e cukorbetegség vagy alacsony vércukorszint. A timolol-maleat elfedheti az alacsony vércukorszint
szokasos jeleinek egy részét. Ha On cukorbetegség kezelésére gydgyszert alkalmaz, a timolol-
maleat az inzulin vagy a szajon at alkalmazott cukorbetegség elleni gyégyszerek hatasossagat is
novelhetl igy szikség Iehet ezek adagJanak mod05|tasara A tlmolol maleat novelhetl a

alkalmazzak.



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz;



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. juniusi CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2025. augusztus 3.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtdsa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2025. oktoéber 2.




