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Formulari pér raportimin e reaksioneve anésore té barnave
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6 Dhjetor 2019
EMA/660975/2019

Pérditésimi i EMA-s pér barnat e diabetit gé pérmbajné metforminé

Agjencioni Europian i Barnave (EMA) éshté né dijeni gé sasi né gjurmeé té njé papastértie, N-
nitrozodimetilaminé (NDMA), jané gjetur né njé numér té vogél té barnave té diabetit gé

pérmbajné metforminé e qé nuk jané barna té UE-sé.

Nivelet e NDMA né barnat e prekura té metforminés gé nuk jané té UE-sé jané shumé té ulta
dhe duket se jané brenda ose edhe nén kufirin gé njerézit mund té ekspozohen nga burime té

tjera, pérfshiré ushgime té caktuara dhe ujé.

Né kété piké, nuk ka té dhéna gé tregojné se barnat e metforminés né UE jané té prekura.
Autoritetet né UE jané né procesin e punés me kompanité pér té testuar barnat e UE-sé dhe

do té japin azhurnime té métejshme posa té kené né dispozicion mé shumé informata.

Pacientét né UE duhet té vazhdojné t¢ marrin normalisht barnat e tyre me metforminé.
Rreziku nga té mos pasurit trajtim adekuat té diabetit tejkalon efektet e mundshme té niveleve
té uléta t¢ NDMA-s€ té vérejtura né teste. Profesionistét e kujdesit shéndetésor duhet t’ua

pérkujtojné pacientéve réndésiné e mbajtjes nén kontroll té diabetit té tyre.

Metformina pérdoret gjerésisht vetém ose né kombinim me barna té tjera pér té trajtuar
diabetin tip 2. Zakonisht éshté trajtimi i linjés sé paré, dhe vepron duke zvogéluar prodhimin

e glukozés né trup dhe duke zvogéluar pérthithjen e saj nga zorrét.
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Informacione pér pacientét dhe profesionistét e kujdesit shéndetésor:

Pacientét:
* Metformina &shté njé bar efektiv pér kontrollin e sheqerit né€ gjak.
* Vazhdoni té merrni barin tuaj me metforminé€ pér t€ mbajtur nén kontroll diabetin tua;.

* Ndalimi i trajtimit mund té bé&jé qé diabeti juaj t&€ béhet i pakontrolluar dhe t'ju 18 té hapur
pér simptoma té shkaktuara nga niveli i larté i shegerit né gjak, pérfshiré etjen, pérgjumjen
dhe shikimin e pagarté.

» Komplikimet afatgjata t& diabetit t€ pakontrolluar pérfshijné sémundjen e zemrés, probleme
nervore, démtim té veshkave, problemet me sy dhe démtime né kémbé gé mund té ¢ojné né

amputim.
Profesionistét e kujdesit shéndetésor:

* Vazhdoni té pérshkruani barnat ¢ metforminés normalisht dhe t€ prisni informacione té
métejshme nga autoritetet né UE.
« Késhilloni pacientét tuaj té mos ndalojné trajtimin e tyre pér diabet.

* Pérkujtoni pacientét tuaj pér réndésiné e mbajtjes nén kontroll t€ diabetit t& tyre.

NDMA klasifikohet si njé kancerogjen i mundshém human (njé substancé gé& mund té
shkaktojé kancer) né bazé té studimeve né kafshé. Eshté e pranishme né disa ushgime dhe né

furnizime me ujé, por nuk pritet té shkaktojé dém kur gélltitet né nivele shumé té uléta.

Vitin e kaluar, NDMA dhe papastértité e tjera té sé njéjtés klasé (nitrozaminat) u gjetén né
disa barna té presionit té gjakut té njohur si sartane. Mé pas, EMA filloi njé rishqyrtim té
barnave té ranitidinés dhe plasoi njé proceduré pér t'u kérkuar kompanive gé té ndérmarrin

masa specifike pér té shmangur praniné e nitrozaminave né barnat humane, pérfshiré

metforminén.
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Kjo proceduré, e njohur si proceduré e nenit 5 (3), éshté né vazhdim e sipér dhe do té
pérdoret pér té ofruar udhézime pér kompanité dhe pér té mbéshtetur vlerésimin e té dhénave
pér nitrozaminat. Testimi ekspeditiv i barnave té metforminés né UE é&shté pjesé e késaj

procedure.

EMA dhe autoritetet kombétare sé bashku me partnerét ndérkombétaré dhe Drejtoriné
Europiane pér Cilésiné e Barnave & Kujdesit Shéndetésor (EDQM) jané duke ndaré
vazhdimisht informacione rreth papastértive si¢ éshté NDMA dhe duke ndérmarrur veprime

pér té mbrojtur pacientét dhe té sigurojné ata né lidhje me cilésiné e barnave té tyre.

Vegza: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-update-metformin-diabetes-medicines

13 Shtator 2019
EMA/503622/2019

EMA do té shqyrtojé barnat e ranitidinés pas detektimit t&¢ NDMA-sé

Me kérkesé té Komisionit Europian, EMA do té fillojé njé shgyrtim té barnave ranitidiné pasi
testet treguan se disa nga kéto produkte pérmbajné njé papastérti t€ quajtur N-
nitrozodimetilaminé (NDMA).

NDMA Klasifikohet si njé kancerogjen i mundshém human (substancé gé mund té shkaktojé
kancer) né bazé té studimeve né kafshé. Eshté e pranishme né disa ushgime dhe né furnizime

me ujé, por nuk pritet té shkaktojé dém kur gélltitet né nivele shumé té uléta.

EMA éshté duke vlerésuar té dhénat pér té vlerésuar nése pacientét qé pérdorin ranitidiné
kané ndonjé rrezik nga NDMA dhe do té sigurojé informacione rreth késaj sa mé shpejt gé té

jené né dispozicion.


https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-update-metformin-diabetes-medicines
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Barnat e ranitidinés pérdoren gjerésisht pér té zvogéluar prodhimin e acidit né stomak te
pacientét me gjendje té tilla si djegésiré stomaku (urth) dhe ulgera né stomak. Ato jané né
dispozicion pa receté dhe me receté.

Pacientét gqé kané ndonjé pyetje né lidhje me trajtimin e tyre aktual, mund té flasin me
mjekun ose farmacistin e tyre. Ekzistojné disa barna té tjera qé pérdoren pér té njéjtat gjendje
si ranitidina dhe gé mund té pérdoren si alternativeé.

Né 2018, NDMA dhe komponime té ngjashme té njohura si nitrozamina u gjetén né njé
numér té barnave pér presionin e gjakut t€ njohura si ‘sartane’, duke cuar né disa térheqje dhe
né njé rishikim té UE-sé, e cila pércaktoi kérkesa té reja té rrepta pér prodhimin e kétyre

barnave.

EMA aktualisht éshté duke punuar né udhézimin pér té shmangur nitrozaminat né klasa té
tjera té barnave. EMA do té vazhdojé té bashképunojé me autoritetet kombétare, EDQM dhe
partnerét ndérkombétaré pér té mbrojtur pacientét dhe pér té siguruar gé jané marré masa

efektive pér té parandaluar gé kéto papastérti té jené prezente né barna.

Mé shumé pér barin

Ranitidina i takon klasés sé barnave té njohura si bllokues té H2 (histamine-2), té cilat
funksionojné duke bllokuar receptorét e histaminés né stomak dhe duke zvogéluar prodhimin
e acidit né stomak.

Pérdoret pér té trajtuar dhe parandaluar gjendjet e shkaktuara nga acidi i tepért né stomak si¢
jané djegésir e stomakut (urthi) dhe ulgerat e stomakut. Barnat qé pérmbajné ranitidiné jané té

autorizuara nga autoritetet kombétare dhe jané né dispozicion si tableta dhe formulime té

injektueshme.
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Mé shumeé rreth procedurés

Shqgyrtimi i barnave té ranitidinés filloi me 12 shtator 2019 me kérkesé té Komisionit
Europian, né bazé té nenit 31 té Direktivés 2001/83 / EC.

Shgyrtimi do té béhet nga Komisioni pér Produkte Medicinale pér Pérdorim Human
(CHMP), pérgjegjés pér pyetjet lidhur me barnat pér pérdorim human, i cili do t& marré njé
mendim. Mendimi i CHMP-sé do t'i pércillet Komisionit Europian, i cili do té nxjerré njé

vendim ligjor pérfundimtar detyrues, i zbatueshém né té gjitha shtetet anétare té UE-sé.
Informata mé té hollésishme mund té gjeni né vegzén e méposhtme:

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-review-ranitidine-medicines-following-detection-

ndma



https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-review-ranitidine-medicines-following-detection-ndma
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-review-ranitidine-medicines-following-detection-ndma
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Si mund té raportohet njé reaksion anésor?

Né ményreé elektronike

info@akkpm-rks.gov

Me poshté
AKPPM
Rrethi i Spitalit p.n. (Q.K.U.K)
10000 Prishtiné

Me faks
+381 38 512 243



mailto:info@akkpm-rks.gov
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» Cka té raportohet?

Raportoni TE GJITHA reaksionet gé:

- rezultojné me vdekje,

- jané kércénuese pér jeté,

- shkaktojné hospitalizimin e pacientit apo zgjatjen e hospitalizimit ekzistues,
-rezultojné me paaftésim, humbje té vazhdueshme té fuqisé,

-apo gé shkaktojné njé anomali kongjenitale/defekt té lindjes;
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FORMA CIOMS
Raportuesi: AGJENCIA E KOSOVES PER PRODUKTE DHE PAJISJE MEDICINALE
Telefoni kontaktues: Adresa: Telefoni: Fax:
Specializimi: Rrethi i spitalit (QKUK) +38138512-226  +381 38 512-243

+381 38 512-227
Nénshkrimi: Data: 10.000 Prishting, Kosové

Email: akppm@rks-gov.net
Webfagja: https://akppm.com/
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