Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre timolol (na systémové pouzitie) st vedecké
zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje z literatary o riziku hypoglykémie pri sibeZznom pouzivani

so sulfonylmocovinami a vzhladom na pravdepodobny mechanizmus Gcinku povazuje vybor PRAC
pri¢inny vztah medzi zvy$enym rizikom hypoglykémie a slibeZnym pouzivanim betablokatorov

a sulfonylmocovin prinajmensom za primerane mozny. Vybor PRAC preto dospel k zaveru, ze
informacie o liekoch obsahujlcich timolol na systémové pouzitie sa maju zodpovedajlucim spdsobom
zmenit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie vyboru PRAC a slhlasi s celkovymi zavermi vyboru PRAC a s odévodnenim odporucania.
D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre timolol (na systémové pouzitie) je CMDh toho nazoru, Zze pomer

prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujlceho (obsahujucich) timolol (na systémové pouzitie) je
nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
e Cast4.4
Existujlce upozornenie sa ma zmenit takto:
Timolol maleat:

Metabolické/endokrinologické:

Timolol maledt 10 mg tablety sa mdZe bezpeéne pouzivat na lie¢bu cukrovky. Méze véak vplyvat na
kardiovaskuldrne a mozno aj metabolické odpovede na hypoglykémiu, a preto sa ma obozretne
pouzivat u diabetickych pacientov lie¢enych inzulinom alebo perordlnymi hypoglykemickymi liekmi, ako
aj u pacientov vystavenych spontdnnej hypoglykémii. Betablokatory mézu este viac zvysit riziko
zavaznej hypoglykémie, ak sa pouzivaju subezne s derivatmi sulfonylurey. Diabetici maja
byt pouéeni o tom, aby si pozorne sledovali hladinu glukézy v krvi (pozri ¢ast 4.5).
Betablokatory sa maju podavat obozretne u pacientov so spontdnnou hypoglykémiou alebo u pacientov
s labilnou cukrovkou, kedZe betablokatory mézu maskovat priznaky tyreotoxikdzy alebo hypoglykémie.
Betablokatory mozu tiez maskovat znamky hypertyredzy.

o Cast4.5
Existujuce informacie o interakcii s antidiabetikami sa maju zmenit takto:
Betablokatory mézu zintenzivnit Gc¢inok inzulinu a peroralnych antidiabetickych liekov na znizenie
hladiny cukru v krvi. SGbezné uzivanie betablokatorov s derivatmi sulfonylurey moéze zvysit
riziko zavaznej hypoglykémie (pozri éast 4.4).
Pisomna informacia pre pouzivatel'a
Existujuce informacie sa maju zmenit takto:

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako zac¢nete pouzivat <liek>:
Informujte svojho lekara, ak mate alebo sa u vas objavi jeden z tychto stavov:

e cukrovka alebo nizka hladina cukru v krvi. Timolol maleat moze zakryvat niektoré z obvyklych
prejavov, ze vasa hladina cukru v krvi je prilis nizka. Ak uzivate lieky na cukrovku, timolol
maleat moze tiez zvysit Géinnost inzulinu alebo peroralnych antidiabetik, a preto bude mozno
potrebné zmenit ddvkovanie tychto liekov. Timolol maleat mdze tieZ zvysit riziko zavaZnej
hypoglykémie, ked’ sa pouziva s urcitym typom antidiabetickych liekov, nazyvanych
derivaty sulfonylurey (napr. glichidén, gliklazid, glibenklamid, glipizid, glimepirid
alebo tolbutamid).




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v juni 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

3. augusta 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

2. oktébra 2025




