Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(oes) de introducao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para o timolol (uso sistémico), as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis na literatura sobre o risco de hipoglicemia com o uso
concomitante de sulfonilureias, e tendo em conta um mecanismo de acgdo plausivel, o PRAC considera
gue uma relagao causal entre o risco aumentado de hipoglicemia e o uso concomitante de
bloqueadores beta e sulfonilureias &, pelo menos, uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a
informagdo do medicamento dos medicamentos que contém timolol para utilizacdo sistémica deve ser
alterada em conformidade.

Tendo revisto a recomendacao do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e os
fundamentos da sua recomendagao.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(des) de introdugdao no mercado

Com base nas conclus@es cientificas relativas ao timolol (utilizagdo sistémica), o CMDh considera que o
perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) timolol (uso sistémico) se mantém
inalterado na condigao de serem introduzidas as alteragdes propostas na informacao do medicamento.

O CMDh recomenda a alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de introdugdo no mercado.



Anexo II1

Alteracoes a Informacao do Medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteracgoes a incluir nas secgoes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e Seccdo 4.4
A adverténcia existente deve ser alterada nos seguintes termos:

Maleato de timolol:

Metabdlico/Endocrinoldgico:

O maleato de timolol 10 mg comprimidos pode ser utilizado com seguranca na diabetes. Pode, no
entanto, interferir com as respostas cardiovasculares e possivelmente também com as respostas
metabodlicas a hipoglicemia e, por conseguinte, deve ser utilizado com precaucdo em doentes
diabéticos tratados com insulina ou agentes hipoglicémicos orais, bem como em doentes sujeitos a
hipoglicemia esponténea. Os bloqueadores beta podem aumentar ainda mais o risco de
hipoglicemia grave quando utilizados concomitantemente com sulfonilureias. Os doentes
diabéticos devem ser aconselhados a monitorizar cuidadosamente os niveis de glicose no
sangue. (ver secGao 4.5).

Os blogueadores beta devem ser administrados com precaugao a doentes sujeitos a hipoglicemia
espontanea ou a doentes com diabetes labil, uma vez que os bloqueadores beta podem mascarar os
sintomas de tirotoxicose ou hipoglicemia. Os bloqueadores beta também podem mascarar os sinais de
hipertiroidismo.

e Seccdo 4.5

As informacGes existentes sobre a interacdo com antidiabéticos devem ser alteradas nos seguintes
termos:

Os bloqueadores beta podem intensificar o efeito de reducao do nivel de glicemia da insulina e dos
farmacos antidiabéticos orais. A utilizagdo concomitante de bloqueadores beta com
sulfonilureias pode aumentar o risco de hipoglicemia grave. (ver seccgao 4.4).

Folheto Informativo

As informagdes existentes devem ser alteradas nos seguintes termos:

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico antes de tomar <nome do medicamento>.
Informe o seu médico se tiver ou se vier a desenvolver uma das seguintes doencas:

e diabetes ou niveis baixos de aclcar no sangue. O maleato de timolol pode mascarar alguns dos
sinais habituais de que o seu nivel de aglcar no sangue estd demasiado baixo. Se estiver a
tomar medicamentos para a diabetes, o maleato de timolol pode também aumentar a eficacia da
insulina ou dos farmacos antidiabéticos orais, pelo que a dose destes medicamentos podera ter
de ser alterada. O maleato de timolol pode também aumentar o risco de hipoglicemia
grave quando utilizado com determinados tipos de medicamentos antidiabéticos
denominados sulfonilureias (por exemplo, gliquidona, gliclazida, glibenclamida,
glipizida, glimepirida ou tolbutamida)







Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao;



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogao da posicao do CMDh:

Reunidao do CMDh de junho de 2025

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicao:

3 de agosto de 2025

Implementacao da posicdao pelos Estados-
Membros (apresentacao da alteracao pelo titular
da Autorizagdo de Introducdo no Mercado):

2 de outubro de 2025




