I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par sistémiski lietota timolola periodiski atjaunojamiem
drosuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir Sadi.

Nemot véra pieejamos datus no literatlras par hipoglikémijas risku, lietojot vienlaikus ar
sulfonilurinvielas atvasinajumiem, un ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba
starp paaugstinatu hipoglikémijas risku un béta blokatoru un sulfonilurinvielas atvasinajumu vienlaicigu
lietosanu ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka ir javeic atbilstosi grozijumi sistémiskai
lietoSanai paredzéta timolola zalu informacija.

Cilvekiem paredzéto zalu savstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human - CMDAh) ir
izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparé&jiem secinajumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums
Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par sistémiski lietotu timololu, CMDh uzskata, ka

ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur sistémiskai lietosanai paredzétu timololu, ir nemainigs, ja
tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
e 4.4, apakspunkts
Esosais bridinajums jagroza sadi:

Timolola maleats

Metaboliska/endokrinologiska ietekme

Timolola maleata 10 mg tabletes var drosi lietot diabéta gadijuma. Tomér timolols var ietekmét
kardiovaskularo un, iesp&jams, ari metabolisko reakciju uz hipoglikémiju, tapéc diabéta pacientiem,
kuri tiek arstéti ar insulinu vai peroraliem hipoglikémiskiem lidzekliem, k& ari pacientiem, kuriem ir
spontana hipoglikémija, tas jalieto piesardzigi. Beta blokatori var vél vairak palielinat smagas
hipoglikémijas risku, ja tos lieto vienlaicigi ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem. Diabéta
pacientiem jaiesaka riapigi uzraudzit glikozes limeni asinis (skatit 4.5. apakspunktu).

Beta blokatori piesardzigi jalieto pacientiem, kuriem ir spontana hipoglikémija, vai pacientiem ar labilu
diabétu, jo béta blokatori var maskét tireotoksikozes vai hipoglikémijas simptomus. Béta blokatori var
maskét ari hipertireozes pazimes.

e 4.5, apakSpunkts
Esosa informacija par mijiedarbibu ar pretdiabé&ta lidzekliem jagroza sadi:
Béta blokatori var pastiprinat insulina un peroralo pretdiabéta lidzek|u iedarbibu, kas pazemina cukura
[imeni asinis. Béta blokatoru un sulfonilurinvielas atvasinajumu vienlaiciga lietosana var
palielinat smagas hipoglikémijas risku (skatit 4.4. apaksSpunktu).
Lietosanas instrukcija
Esosa informacija jagroza sadi:

Bridindjumi un piesardziba lietoSana

Pirms [za]u] lietoSanas konsultéjieties ar arstu.
Informéjiet arstu, ja Jums ir vai rodas kads no Sadiem stavokliem:

e diabéts vai zems cukura limenis asinis. Timolola maleats var maskét dazas no ierastajam
pazimém, kas liecina par parak zemu cukura limeni asinis. Ja lietojat zales diabé&ta arstésanai,
timolola maleats var palielinat ari insulina vai peroralo pretdiabéta lidzek|u efektivitati, tapéc var
bt nepiecieSams mainit So zalu devu. Timolola maleats var ari palielinat smagas
hipoglikémijas risku, ja to lieto kopa ar noteikta veida pretdiabéta lidzekliem, ko sauc

ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem (pieméram, glihidonu, gliklazidu, glibenklamidu

glipizidu, glimepiridu vai tolbutamidu).




III pielikums

Sis nostajas ieviesanas grafiks’



Sis nostajas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2025. gada junija CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nosGtiSana valstu
kompetentajam iestadém

2025. gada 3. augusts

Dalibvalstu nostajas istenosana (registracijas
apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)

2025. gada 2. oktobris




