Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru timolol (de uz sistemic), concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile din literatura de specialitate privind riscul de hipoglicemie asociat cu
utilizarea concomitenta cu sulfoniluree, avand in vedere mecanismul de actiune plauzibil, PRAC
considera ca existenta unei legaturi cauzale intre riscul crescut de hipoglicemie si utilizarea
concomitenta a beta-blocantelor si a sulfonilureelor este o posibilitate cel putin plauzibila. PRAC a
concluzionat ca informatiile referitoare la medicamentele care contin timolol pentru uz sistemic trebuie
modificate In consecinta.

In urma analizarii recomandérii PRAC, CMDh a fost de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata
Pe baza concluziilor stiintifice pentru timolol (de uz sistemic), CMDh considera ca raportul beneficiu-risc

pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin timolol (de uz sistemic) este neschimbat, sub
rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Punctul 4.4
Atentionarea existenta trebuie modificata dupa cum urmeaza:

Maleat de timolol:

Metabolice/endocrinologice:

Maleatul de timolol 10 mg comprimate poate fi utilizat in conditii de siguranta in diabet. Cu toate
acestea, poate interfera cu raspunsul cardiovascular si posibil cu cel metabolic la hipoglicemie; de
aceea, medicamentul trebuie utilizat cu precautie la pacientii diabetici tratati cu insulina sau cu agenti
hipoglicemianti administrati oral, precum si la pacientii care sufera de hipoglicemie spontana. Beta-
blocantele pot mari si mai mult riscul de hipoglicemie severa cand sunt utilizate concomitent
cu sulfoniluree. Pacientii cu diabet zaharat trebuie sfatuiti sa-si monitorizeze cu atentie
glicemia. (vezi pct. 4.5).

Beta-blocantele trebuie administrate cu precautie la pacientii care sufera de hipoglicemie spontana sau
la pacientii cu diabet zaharat labil, deoarece beta-blocantele pot masca simptomele tireotoxicozei sau
hipoglicemiei. Beta-blocantele pot masca si semnele de hipertiroidism.

e Punctul 4.5
Informatiile existente privind interactiunea cu antidiabeticele trebuie modificate dupa cum urmeaza:
Beta-blocantele pot intensifica efectul de reducere a glicemiei al insulinei si al medicamentelor
antidiabetice administrate oral. Utilizarea concomitenta a beta-blocantelor cu sulfoniluree poate
mari riscul de hipoglicemie severa. (vezi pct. 4.4).
Prospect
Informatiile existente trebuie modificate dupa cum urmeaza:

Atentionari si precautii

Inainte sa luati <Produsul>, adresati-vd medicului dumneavoastra.
Informati-va medicul daca aveti sau dezvoltati una dintre urmatoarele afectiuni:

e diabet sau glicemie mica. Maleatul de timolol poate masca unele dintre semnele obisnuite ale
glicemiei prea mici. Daca faceti tratament pentru diabet, maleatul de timolol poate mari, de
asemenea, eficacitatea insulinei sau a medicamentelor antidiabetice administrate oral, deci s-ar
putea sa fie necesara modificarea dozei acestor medicamente. De asemenea, maleatul de

timolol poate mari riscul de hipoglicemie severa cand este utilizat in asociere cu
anumite tipuri de medicamente antidiabetice numite sulfoniluree (de exemplu,

liquidona, gliclazida, glibenclamida, glipizida, glimepirida sau tolbutamida




Anexa III1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii’



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din iunie 2025

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta

pozitie catre autoritatile nationale competente:

3 august 2025

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd):

2 octombrie 2025




