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EMA konfirmon rekomandimin pér té pezulluar té gjitha barnat e ranitidinés né UE

Mé 17 Shtator 2020, komiteti i barnave pér pérdorim human i EMA-s (CHMP) konfirmoi rekomandimin e
tij pér té pezulluar té gjitha barnat e ranitidinés né UE pér shkak té pranisé sé niveleve té uléta té njé
papastértie té quajtur N-nitrosodimetilamine (NDMA). Kjo pason njé ri-ekzaminim té opinionit t& CHMP-
sé té Prillit 2020, gé u kérkua nga njé prej kompanive gé tregtojné barnat me ranitidiné.

NDMA klasifikohet si njé kancerogjen i mundshém pér njerézit (njé substancé gé mund té shkaktojé
kancer) bazuar né studimet né kafshé. Eshté i pranishém né disa ushgime dhe furnizime me ujé dhe nuk
pritet té shkaktojé dém kur gélltitet né nivele shumé té uléta.

Té dhénat e disponueshme té sigurisé nuk tregojné se ranitidina rrit rrezikun e kancerit dhe cdo rrezik i
mundshém ka té ngjaré té jeté shumé i ulét. Megjithaté, NDMA éshté gjetur né disa barna ranitidine mbi
nivele té konsideruara té pranueshme dhe ka pyetje té pazgjidhura né lidhje me burimin e késaj
papastértie.

Ka disa té dhéna gé NDMA mund té formohet nga degradimi i veté ranitidinés me nivele né rritje e vérjetur
gjaté jetégjatésisé sé saj. Nuk éshté e garté nése NDMA mund té formohet edhe nga ranitidina brenda
trupit. Disa studime sugjerojné se mundet, ndérsa té tjerat jo. Nisur nga pagartésité, CHMP ka
rekomanduar né Prill 2020 njé pezullim paraprak té kétyre barnave né UE.

Barnat e ranitidinés pérdoren pér reduktimin e acidit né stomak te pacientét me sémundje té tilla si urthi
dhe ulcera e stomakut. Alternativat jané té disponueshme dhe pacientét duhet té kontaktojné
profesionistét e tyre té kujdesit shéndetésor pér késhilla se cilin bar té marrin.

Pas ri-ekzaminimit, CHMP mbajti kushtet pér hegjen e pezullimit té barnave, duke pérfshiré kérkesat qé
kompanité té ofrojné mé shumé té dhéna pér formimin e mundshém té NDMA nga ranitidina brenda
trupit. Formimi i NDMA né trup pritet té jeté shumé i ulét pas njé doze té vetme té ulét té ranitidinés té
dhéné me injeksion ose infuzion. Prandaj, CHMP ndryshoi pak kushtet pér hegjen e pezullimit pér ato
barna té ranitidinés qé jepen me injeksion ose infuzion si njé dozé e vetme dhe e ulét.

Shumé barna ranitidiné nuk jané té disponueshme né UE pér disa muaj. Kjo pér shkak se autoritetet
kombétare i kané térhequr ato si masé paraprake, ndérsa rishikimi i EMA ishte né vazhdim.

Qé nga viti 2018, NDMA dhe komponime té ngjashme té njohura si nitrozaminat jané zbuluar né disa
barna. Rregullatorét e UE-sé kané vepruar pér té identifikuar burimet e mundshme té papastértive dhe
kané vendosur kérkesa strikte pér prodhuesit.

EMA po vazhdon té punojé me autoritetet kombétare, EDQM?, Komisionin Europian dhe partnerét
ndérkombétaré pér t'u siguruar gé jané marré masa efektive pér té parandaluar praniné e kétyre
papastértive né barna.

Informacion pér pacientét

¢ Barnat e ranitidinés jané pezulluar né UE si masé paraprake pér shkak té pranisé né nivele té uléta



té njé papastértie té quajtur NDMA.

e Jané té disponueshme barna alternative pér té reduktuar acidin e stomakut. Nése ju éshté dhéné
ranitiding, mjeku juaj do t'ju késhillojé pér njé alternativé.

¢ Kontaktoni mjekun ose farmacistin tuaj nése keni ndonjé pyetje se cilin bar alternativ té merrni.

Informacion pér profesionistét e kujdesit shéndetésor
¢ Barnat me ranitidiné jané pezulluar né UE pér shkak té pranisé sé papastértive NDMA.

e Té dhénat klinike dhe epidemiologjike té disponueshme nuk tregojné se ranitidina rrit rrezikun e
kancerit. Megjithaté, NDMA éshté gjetur né disa barna qé pérmbajné ranitidiné mbi nivelet e konsideruara
e pranueshme.

e Megjithése burimi i sakté i papastértisé né ranitidiné ende nuk éshté pércaktuar, éshté e mundur gé
NDMA formohet nga degradimi i ranitidinés edhe né kushte normale té ruajtjes. Disa studime treguan se
ranitidina mund té shkaktojé formimin endogjen té NDMA-sé nga degradimi ose metabolizmi né traktin
gastrointestinal, por studime té tjera jo.

¢ Derisa barnat me ranitidiné nuk jané té disponueshme, pacientét duhet té késhillohen pér barna
alternative.

¢ Profesionistét e kujdesit shéndetésor duhet té késhillojné pacientét gé kané marré ranitidiné, me ose
pa receté, se si té trajtohen ose menaxhohen kushte té tilla si urthi dhe ulgera gastrike.

! Drejtoria Europiane pér Cilésiné e Barnave dhe Kujdesin Shéndetésor
Mé shumé informata mund té gjeni né vegzén:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/ranitidine-article-31-referral-ema-confirms-
recommendation-suspend-all-ranitidine-medicines-eu en.pdf
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