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

Me kérkesé té Komisionit Europian, EMA do té fillojé njé shqyrtim té barnave ranitidiné pasi
testet treguan se disa nga kéto produkte pérmbajné njé papastérti té 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.

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 gé 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 alternative.

Né 2018, NDMA dhe komponime té ngjashme té njohura si nitrozamina u gjetén né njé numér té
barnave pér presionin e gjakut té njohura si ‘sartane’, duke ¢uar né disa térhegje 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 qé 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 sic jané
djegésir e stomakut (urthi) dhe ulcerat e stomakut. Barnat qé pérmbajné ranitidingé jané té
autorizuara nga autoritetet kombétare dhe jané né dispozicion si tableta dhe formulime té
injektueshme.

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.

Shqgyrtimi do té béhet nga Komisioni pér Produkte Medicinale pér Pérdorim Human (CHMP),
pérgjegjés pér pyetjet lidhur me barnat pér pérdorim human, i cili do té€ 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.



