I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazymeéjimo (-y) salygu keitimo
pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto timololio (sisteminio
poveikio) periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos
toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | turimus moksliniy straipsniy duomenis apie hipoglikemijos rizikg, kai tuo pat metu
vartojami sulfonilkarbamidai, ir | tikéting veikimo mechanizmg, PRAC laikosi nuomoneés, kad
priezastinis rysSys tarp padidéjusios hipoglikemijos rizikos ir tuo pat metu vartojamy beta
adrenoblokatoriy ir sulfonilkarbamidy yra bent pagristai galimas. PRAC priéjo prie iSvados, kad reikia
atitinkamai i$ dalies pakeisti sisteminio poveikio vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra timololio,
informacinius dokumentus.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonems skirty vaistiniy preparaty, savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendroms iSvadoms ir

argumentams, kuriais pagrjsta Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazymeéjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél (sisteminio poveikio) timololio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad
(sisteminio poveikio) vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra timololio, naudos ir rizikos
santykis yra nepakites su sglyga, kad bus padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-uy) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)
Preparato charakteristiky santrauka
e 4.4 skyrius
Esama jspé&jima reikia iS dalies pakeisti taip:

Timololio maleatas

Metabolinis / endokrinologinis:

Timololio maleato 10 mg tabletes galima saugiai vartoti cukriniam diabetui gydyti. Taciau jis gali
pakenkti Sirdies ir kraujagysliy sistemos ir galimai metaboliniam atsakui | hipoglikemijg, todél cukriniu
diabetu sergantiems pacientams, gydomiems insulinu ar geriamaisiais hipoglikeminiais vaistiniais
preparatais, taip pat pacientams, kuriems pasireiSkia savaiminé hipoglikemija, Sis vaistinis preparatas
turi bati skiriamas atsargiai. Beta adrenoblokatoriai, vartojami kartu su sulfonilkarbamidais,
gali dar labiau padidinti sunkios hipoglikemijos rizika. Cukriniu diabetu sergantiems
pacientams reikia nurodyti atidziai stebéti gliukozeés kiekj kraujyje. (Zr. 4.5 skyriy).

Beta adrenoblokatorius reikia atsargiai skirti pacientams, kuriems pasireiskia savaiminé hipoglikemija,
arba pacientams, sergantiems labiliu cukriniu diabetu, nes beta adrenoblokatoriai gali maskuoti
tirotoksikozés arba hipoglikemijos pozymius ir simptomus. Beta adrenoblokatoriai taip pat gali
maskuoti hipertirozés pozymius.

e 4.5 skyrius
Esama informacijg apie sqveikg su vaistiniais preparatais nuo cukrinio diabeto reikia pakeisti taip:
Beta adrenoblokatoriai gali sustiprinti cukraus kiekj kraujyje mazinantj insulino ir geriamuyjy vaistiniy,
preparaty nuo cukrinio diabeto poveikj. Beta adrenoblokatorius vartojant kartu su
sulfonilkarbamidais, gali padidéti sunkios hipoglikemijos rizika. (Zr. 4.4 skyriy).
Pakuotés lapelis
Esama informacijq reikia pakeisti taip:

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, pries pradédami vartoti <vaistinio preparato pavadinimas>.
Informuokite savo gydytojg, jeigu Jums diagnozuota arba iSsivysto viena is Siy bakliy:

e cukrinis diabetas arba sumazéjes cukraus kiekis kraujyje. Timololio maleatas gali maskuoti kai
kuriuos jprastus pozymius, rodancius, kad Jisy cukraus kiekis kraujyje yra per mazas. Jeigu
vartojate vaistus nuo cukrinio diabeto, timololio maleatas taip pat gali padidinti insulino ar
geriamuyjy vaisty nuo cukrinio diabeto veiksminguma, todél gali tekti pakeisti Jums paskirtg Siy
vaisty doze. Timololio maleatas taip pat gali padidinti sunkios hipoglikemij izi i
jis vartojamas kartu su tam tikry risiy vaistais nuo cukrinio diabeto, vadinamais
sulfonilkarbamidais (pvz., glikvidonu, gliklazidu, glibenklamidu, glipizidu, glimepiridu

ar tolbutamidu).




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2025 m. birzelio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2025 m. rugpjtcio men. 3 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskg keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2025 m. spalio mén. 2 d.




