Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for timolol (systemisk anvandning) dras foljande vetenskapliga
slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga data fran litteraturen om risken fér hypoglykemi vid samtidig anvandning
med sulfonureider och med tanke pd en trolig verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband
mellan den 6kade risken for hypoglykemi och samtidig anvandning av betablockerare och sulfonureider
dtminstone &r en rimlig moéjlighet. PRAC anser att produktinformationen for produkter som innehdller
timolol fér systemisk anvandning bér andras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkdnnande for forsdljning

Baserat pad de vetenskapliga slutsatserna for timolol (systemisk anvandning) anser CMD(h) att nytta-
riskférhallandet for ldkemedlet (lakemedlen) som innehaller timolol (systemisk anvandning) ar
ofdérandrat under férutsattning att de foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkannandet (godkdnnandena) for forsaljning ska andras.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkdanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text genemstraken)
Produktresumé
e Avsnitt 4.4
Den befintliga varningen bér dndras pa féljande satt:
Timololmaleat:

Metaboliskt/endokrinologiskt:

Timololmaleat 10 mg tabletter &r sakert att anvanda vid diabetes. Det kan emellertid interferera med
de kardiovaskuldra och méjligen de metaboliska reaktionerna pa hypoglykemi och bér darfér anvidndas
med forsiktighet hos diabetespatienter som behandlas med insulin eller orala hypoglykemiska medel
liksom patienter som drabbas av spontan hypoglykemi. Betablockerare kan ytterligare 6ka risken
for allvarlig hypoglykemi vid samtidig anvandning av sulfonureider. Diabetespatienter ska
uppmanas att noggrant évervaka sina blodsockernivaer. (se avsnitt 4.5).

Betablockerare ska administreras med forsiktighet till patienter som drabbas av spontan hypoglykemi
eller till patienter med labil diabetes, eftersom betablockerare kan délja symtomen pa tyreotoxikos
eller hypoglykemi. Betablockerare kan ocksa délja tecknen pa hypertyreoidism.

e Avsnitt 4.5
Den befintliga informationen om interaktionen med antidiabetika bér dndras pa féljande satt:
Betablockerare kan forstarka den blodsockers@ankande effekten av insulin och orala antidiabetika.
Samtidig anvandning av betablockerare med sulfonureider kan dka risken for allvarlig
hypoglykemi. (se avsnitt 4.4).
Bipacksedel
Den befintliga informationen bér &ndras pa féljande satt:

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar <produkt>.
Tala om for din ldkare om du har eller utvecklar ndgot av féljande tillstand:
e diabetes eller 1dga blodsockernivaer. Timololmaleat kan délja vissa av de vanliga tecknen pa att

blodsockernivan &r for 1dg. Om du tar ldkemedel mot diabetes kan timololmaleat ocksa 6ka
effekten av insulin eller orala ant|d|abet|ka Din dos av dessa kan darfor behdva andras.

anvdnds med vissa typer av diabeteslakemedel som kallas sulfonureider (t.ex.

glikidon, gliklazid, glibenklamid, glipizid, glimepirid eller tolbutamid)




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande:

Juni 2025 CMD(h)-méte

stallningstagandet (inldmning av dndringen frén
innehavaren av godkannande for forsaljning):

Overféring av éversattningarna av 03/08/2025
stallningstagandets bilagor till nationella

behdériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 02/10/2025




