Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych tymololu (stosowanie ogdlnoustrojowe), wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych literaturowych, dotyczacych ryzyka hipoglikemii podczas jednoczesnego
stosowania z pochodnymi sulfonylomocznika, oraz w $wietle wiarygodnego mechanizmu dziatania,
PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy zwiekszonym ryzykiem hipoglikemii

a jednoczesnym stosowaniem lekdéw beta-adrenolitycznych i pochodnych sulfonylomocznika jest co
najmniej uzasadniong mozliwoscig. Dlatego PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktow
zawierajacych tymolol do stosowania ogdlnoustrojowego nalezy odpowiednio zmodyfikowac.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych tymololu (stosowanie ogdlnoustrojowe) grupa
koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktdw
leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) tymolol (stosowanie ogdlnoustrojowe) pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt 4.4
W dotychczasowym ostrzezeniu nalezy wprowadzi¢ nastepujace zmiany:

Tymololu maleinian

Metabolizm (uktad wydzielania wewnetrznego)

Tymololu maleinian 10 mg tabletki mozna bezpiecznie stosowac¢ w cukrzycy. Produkt moze jednak
zaktocac odpowiedz ze strony ukfadu krazenia, a takze ewentualnie odpowiedz metaboliczng na
hipoglikemie, dlatego nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania u pacjentéw z cukrzyca,
leczonych insuling lub doustnymi lekami hipoglikemizujgcymi, a takze u pacjentéw z samoistng
hipoglikemia. Leki beta-adrenolityczne stosowane jednoczesnie z pochodnymi
sulfonylomocznika moga dodatkowo zwiekszac ryzyko ciezkiej hipoglikemii. Pacjentom

z cukrzyca nalezy zaleci¢ uwazne kontrloowanie stezenia glukozy we krwi (patrz punkt 4.5).
Leki beta-adrenolityczne nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z samoistng hipoglikemig lub

u pacjentéw z cukrzycg chwiejng, poniewaz beta-adrenolityki mogg maskowac objawy tyreotoksykozy
lub hipoglikemii. Leki beta-adrenolityczne mogg rowniez maskowac objawy nadczynnosci tarczycy.

e Punkt4.5

Nalezy zmieni¢ dotychczasowe informacje dotyczace interakcji z lekami przeciwcukrzycowymi
W nastepujacy sposob:

Leki beta-adrenolityczne moga nasila¢ dziatanie insuliny i doustnych lekéw przeciwcukrzycowych,
polegajace na zmniejszaniu stezenia cukru we krwi. Jednoczesne stosowanie lekéw beta-
adrenolitycznych z pochodnymi sulfonylomocznika moze zwiekszy¢ ryzyko ciezkiej
hipoglikemii (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta

Nalezy zmieni¢ dotychczasowe informacje w nastepujacy sposob:

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku <nazwa wiasna> nalezy oméwic to z lekarzem.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje lub rozwinie sie jedno z nastepujacych
schorzen:

e cukrzyca lub niskie stezenie cukru we krwi. Tymololu maleinian moze maskowac niektére
z typowych objawdw nadmiernie obnizonego stezenia cukru we krwi. Jesli pacjent przyjmuje leki
przeciwcukrzycowe, tymololu maleinian moze réowniez zwiekszy¢ skutecznosé insuliny lub
doustnych lekéw przeciwcukrzycowych, dlatego moze by¢ konieczna zmiana ich dawki.
Tymololu maleinian moze takze zwiekszac ryzyko ciezkiej hipoglikemii podczas

stosowania z niektérymi lekami przeciwcukrzycowymi, zwanymi pochodnymi
sulfonylomocznika (np. glikwidon, gliklazyd, glibenklamid, glipizyd, glimepiryd lub

tolbutamid).



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w czerwcu 2025 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

3 sierpnia 2025 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przediozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

2 pazdziernika 2025 r.




