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1. Introduccié i justificaci6

L’elaboracio d’aquest document obeeix al requeriment de desenvolupar un protocol autonomic que
doni cobertura i adapti al nostre context els continguts establerts en la Guia para la indicacién,
uso y autorizaciéon de dispensacion de medicamentos sujetos a prescripcién médica por
parte de las/los enfermeras/os: deshabituacién tabaquica (cédigo de identificacion: 202401-
GENFDESHABITUACIONTABAQUICA), publicada al Butlleti Oficial de I'Estat (BOE).*

La guia estatal, és el resultat del desenvolupament establert pel Reial Decret (RD) 954/2015 del
23 d'octubre, aixi com les modificacions realitzades pel RD 1302/2018 de 22 d'octubre, pel qual es
regula la indicaci6, Us i autoritzacié de dispensacio de medicaments i productes sanitaris d'ds huma
per part de les infermeres i infermers.

La guia publicada al BOE va ser elaborada per un Grup de Treball dins de la Comissié Permanent
de Farmacia del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, constituit per representants
del Ministeri de Sanitat, les Comunitats Autonomes, les Mutualitats de Funcionaris de I'Estat, el
Cos Militar de Sanitat del Ministeri de Defensa, el Consell General de Col-legis Oficials d’Infermeria
i el Consell General de Col-legis Oficials de Metges. Posteriorment, aquesta va ser validada per la
Direccié General de Salut Publica.

De la mateixa manera, per a I'elaboracié d’aquest protocol s’ha constituit un grup de treball
multidisciplinari, coordinat des de I'Area del Medicament del CatSalut, que ha revisat i consensuat
les recomanacions d’acord amb els documents o guies de referéncia i la practica clinica del nostre
entorn.

L’objectiu d’aquest protocol és sistematitzar la implantacié de la guia estatal en la practica clinica
diaria i promoure d'una manera proactiva i coordinada la participacié de tot I'equip assistencial en
I'atencié dels pacients. No és objecte d’aquest protocol oferir recomanacions respecte al maneig i
el tractament de la cessacié tabaquica que no impliquin els farmacs inclosos en la guia estatal.

2. Abast

2.1. Poblacio diana i processos assistencials

Adults consumidors de productes de tabac* i d’alliberacié de nicotina** que decideixen iniciar un
procés de cessacio. Es considera una persona consumidora de tabac o nicotina aquella que ha
consumit diariament durant el darrer mes qualsevol quantitat de cigarretes, fins i tot una cigarreta
al dia es considera consum. En la practica habitual, i en el context de la majoria de protocols clinics,
la persona que consumeix tabac o dispositius de nicotina respon afirmativament a la pregunta:
Consumiu productes de tabac o d’alliberacié de nicotina'?’

Per simplificar utilitzarem el terme fumador en aquest protocol tot i que inclou productes no
combustibles o productes que no contenguin fulla de la planta del tabac sindé nicotina sintetica.

*Producte de tabac: qualsevol producte elaborat totalment o parcialment amb fulles de tabac com a matéria primera, destinat a ser
consumit a través del fum, inhalacié, masticacio, etc, incloent cigarretes, cigars, tabac de pipa, tabac de masticar i tabac d'aspiracio.

**Dispositiu de alliberacié de nicotina: qualsevol aparell electronic o mecanic dissenyat per alliberar nicotina al cos, sovint mitjangant
la inhalacié d'un aerosol, com les cigarretes electroniques (coneguts com vapejedors “vapers”) i altres sistemes electronics de
distribucio com els dispositius d’escalfament de nicotina).
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Procés d'atencié a les persones fumadores amb suport conductual i educatiu>*. La cessacié
tabaquica és un procés que s’inicia després d’'un periode més o menys llarg durant el qual la
persona fumadora va canviant d’actitud i de comportament en relacié a la seva addiccio fins al
moment en qué arriba a la decisio final de deixar de fumar i abandonar el consum de tabac.

2.2. Tipus d’intervencié infermera

Les actuacions contemplades en aquest protocol s’han de desenvolupar en un marc de seguiment
col-laboratiu dels professionals de referéncia i d’acord amb les recomanacions de la Guia practica
d’intervencié per ajudar a deixar de fumar per a professionals sanitaris del Programa Atencio
Primaria Sense Fum (PAPSF).2

D’acord amb l'establert al RD 954/2015 del 23 d’octubre, la indicacio i autoritzacié de dispensacié
de medicaments i productes sanitaris d’'us huma per part de les infermeres i infermers requereix
que aquestes estiguin en possessio de I'acreditacié corresponent emesa pel Departament de Salut
de la Generalitat de Catalunya.

Es necessari que la infermera deixi constancia en la historia clinica de la persona atesa de les
diferents actuacions d’acord amb les seves competéncies, el protocol /o guia assistencial
consensuat i els criteris especificats en la fitxa técnica dels medicaments.

Els tipus d’intervencié infermera en relacié a la indicacid, Us o autoritzacié de dispensacié de
medicaments subjectes a prescripcié medica que s’han establert en la guia estatal, i, d’acord amb
aquesta, s’han adaptat les definicions en la taula seguent:

Taula 1. Tipus d’intervencioé infermera en relacié a la indicacio, Us o autoritzacié de dispensaci6 de
medicaments subjectes a prescripcié medicainclosos en aquest protocol
</ Inici del tractament
« Prorroga del tractament

« Modificacié de la pauta de tractament

« Interrupcié del tractament

Comentaris:
Les intervencions infermeres contemplades en aquest protocol:
¢ No requereixen d’'una prescripcié médica prévia.
¢ S’han d’ajustar a les recomanacions d’aquest protocol.

¢ No exclouen la valoracié médica i I'aplicacié de les mesures addicionals si la situacio
clinica especifica de cada persona ho requereix.

» Aplica a prescripcions/indicacions realitzades per la mateixa infermera o per altres
professionals assistencials.
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Aixi mateix, cal que les actuacions contemplades en aquest protocol també incorporin®:

e Intervencions educatives i conductuals amb visites de seguiment.

Educacio6 per la salut a la persona en el maneig del tractament farmacologic.

L’establiment d’estratégies per tal de millorar 'adheréncia terapéutica a la medicacio a través
del seguiment i control del tractament i monitoratge dels resultats en salut.

Consell sobre signes d’alarma i actuacio.

El seguiment de l'evolucié per tal de prevenir I'aparicié de complicacions associades al
tractament.

La deteccio i registre d’efectes adversos relacionats amb el tractament farmacologic.

3. Valoracio del pacient

Valoracio inicial?*

- Actuar segons l'algoritme d’intervencié de la Guia practica d’intervencio per ajudar a
deixar de fumar per als professionals sanitaris?, que recomana l'estratégia de les 5 A:
ask (preguntar) sobre I'is de tabac, aconsellar de manera personalitzada presentant
els beneficis de deixar de fumar, avaluar la disposicié a deixar de fumar, oferir ajuda i
acordar un pla de seguiment.

- Revisar i registrar:

e Els antecedents personals, verificant criteris de no indicaci6 (absolutes / relatives)
en relacié a comorbiditats, malalties de salut mental, al-lergies, embaras, lactancia,
etc.

e Grau de motivacié per deixar de fumar (test de Richmond) i motiu/s pels quals es
fa la cessacid en I'is del tabac, grau de dependéncia de la nicotina (test de
Fagerstrom), intents previs, tractaments previs, data fixada per deixar de fumar
(“dia D”), i realitzar intervencions educatives i de suport conductual.

e El tractament farmacologic de la persona atesa i la posologia, valorant possibles
interaccions.

A més, en cas que s’indiqui el tractament farmacologic s’haura d’explicar la pauta,
resoldre dubtes i donar consells sobre estils de vida saludables.
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Seguiment i reconsulta®*

En totes les visites de seguiment, caldra registrar, documentar i valorar:

Estat d’abstinencia, caiguda o recaiguda.
Simptomatologia d’abstinéncia.
Canvis en la situacio de la persona respecte al darrer control.

Adherencia al tractament farmacologic i no farmacologic (recomanacions i canvis
de pautes).

Si ha aparegut algun problema de salut durant el consum: hipersensibilitat, si han
sorgit contraindicacions, efectes adversos, interaccions, canvis d’humor, etc.

Mesura de la carboximetria en cas de disposar de carboximetre (abans i després
que la persona deixi de fumar), per I'efecte motivador que té i per verificar
I'abstinéncia.

La freqliéncia del propers controls sera establerta pel professional en funcié dels resultats
de la valoracio realitzada durant la visita i de les actuacions que se n’han derivat.

3.1. Signes i simptomes d’alarma per a la valoracié conjunta amb un professional

medic

Les situacions seguents requereixen una valoracio conjunta amb un professional medic i
considerar-ne la derivacio al/la metge/ssa de referéncia si s’escau?*.

Persisténcia de simptomatologia d’abstinéncia.

Efectes adversos greus relacionats amb el tractament (taules 2 i 3).

Si es requereix I'ajust de la dosificacié d’altres farmacs que prengui la persona atesa
de forma concomitant als de cessacio tabaquica, com la insulina, la warfarina, la
clozapina, el ropinirole o la teofil-lina (taules 2 i 3).

Consum d’altres drogues.

Preséncia de comorbiditats, segons criteri clinic de la infermera.
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4. Medicaments que les infermeres i infermers poden indicar, usar o
autoritzar-ne la dispensacio

La llista de medicaments que les infermeres i infermers poden indicar, usar o autoritzar-ne la
dispensacio, d’acord amb les recomanacions recollides en aquest protocol, es pot consultar en

I’

Segquint les indicacions de la guia estatal, aguest protocol no _inclou recomanacions referents a
productes sanitaris i medicaments no subjectes a prescripcidé médica (com la terapia substitutiva

amb nicotina [TSN]), que estan regulats pel RD 954/2015 i les seves modificacions previstes en el
RD 1312/2018. La indicacio, Us o autoritzacié de dispensacié de vareniclina o citisiniclina per
part de les infermeres es podra realitzar de forma autdbnoma, i sense el requeriment d’'una
prescripcié meédica prévia, d’acord amb les segiients consideracions?>:

Cal acompanyar el tractament farmacologic amb intervencions educatives i de suport
conductual, ja que duplica les possibilitats d’éxit.

El tractament amb vareniclina o citisiniclina es recomana en el cas de dependéncia alta
0 moderada a la nicotina (segons test de Fagerstrdm). No obstant aix0, aquest resultat
s’ha d’individualitzar valorant també els intents previs.

Les condicions de finangcament per part del Sistema Nacional de Salut de vareniclina
i citisiniclina sén les segients:

Persones que compleixin tots els criteris sequents:

Fumadors de = 10 cigarretes al dia + dependéncia alta (definida
com: test de Fagerstrom llarg = 7 o breu = 5)

Amb motivacié expressa per deixar de fumar, constatada amb
almenys un intent de deshabituacié tabaquica en el darrer any

Inclosos en un programa de suport (individual i/o grupal) de
deshabituaci6é tabaquica

» Esfinangara:

Un Unic intent anual per deixar de fumar amb recolzament
farmacologic per usuari (vareniclina o citisina o bupropié*)

Amb una durada maxima de tractament de 12 setmanes per
vareniclina i 25 dies per citisiniclina

» Prescripcid/indicacio:

A través del sistema de recepta electronica

Es pot indicar un Gnic envas mensual per vareniclina o un tnic
envas per citisina. Cal valorar l'evoluci6 de [l'efectivitat del
tractament amb caracter previ a I'emissio de la seglent ordre de
dispensacio.

*bupropid requereix prescripcié medica.
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4.1. Vareniclina

Taula 2. Tractament de cessaci6 tabaquica amb vareniclina?56

Informacié per als

Tractament Informacié per als professionals .
p P pacients
V icli Aquest medicament no es recomana —  Abans d'iniciar el
areniclina durant I'embaras i la lactancia, en tractament, cal

Durada del tractament:
- 12 setmanes si es deixa de fumar de
cop
o]
- 24 setmanes si es fa de manera
gradual

Pauta de tractament
Inici del tractament 1-2 setmanes abans
de la data fixada per deixar de fumar

Dosificacio:
Dia Dosi
13 0,5 mg/1 vegada al
B dia
a7 0.5 mg/2 \._'egades al
dia
8 - final Manteniment:
(12 setmanes) |1 mg/2 vegades al dia

NOTA: pot prolongar-se fins a 12 setmanes
addicionals per a controlar I'abstinéncia®

* Primeres 4 setmanes: presentacio
d'inici (11 x 0,5 mg + 42 x 1 mg)

= A partir de la 5a setmana:
presentacions de manteniment (0,5 o
1mg)

Persones que no poden deixar de fumar
de cop o que volen fer-ho de manera
gradual:

Inici del tractament 1-2 setmanes
abans de la data fixada per reduir el
consum de tabac

Primeres 4 setmanes: iniciar
vareniclina i reduir tabac un 50%
respecte al valor basal

- Properes 4 setmanes: Tomar a reduir-
le un 50% i continuar reduini-lo amb
I'objectiu d’assolir 'abstinéncia
completa a la setmana 12.

- Al completar les 12 setmanes:

continuar el tractament durant 12
setmanes addicionals®

* no inclos dins del finangament per part del
Sistema Nacional de Salut

menors de 18 anys, ni en pacients
amb psicopatologia greu o aguda.

Reduir la dosi de manteniment a 1
mg [ dia en dosi Unica o 0,5 mg/ 2
vegades al dia) si:

= No es toleren els efectes adversos.

Reduir la dosi de manteniment a 1
mg [ dia en dosi Unica si:

* Insuficiéncia renal greu.

Els efectes adversos més freqients
son: alteracions gastrointestinals
(principalment nausees), cefalea,
insomni | somnis anormals, |
nasofaningitis. |, en mener proporcio,
fatiga, infeccions respiratones,
dispnea i tos, augment de pes |
alteracions de la gana i el gqust,
pensaments anormals, ariralgies |
mialgies, alteracions hepatiques i
reaccions cutanies.

Cal tenir precaucio especialment si
s'administra en persones amb:

= Amb antecedents de crisis
epiléptiques o altres afeccions que
puguin disminuir el llindar
convulsiu. No hi ha experiéncia en
pacients epiléptics.

Amb antecedents de patologies
psiquiatriques (caldra exhaustiva
vigilancia). La persona ha d'estar
estable i informar al professional de
salut mental responsable.

S'ha d'interrompre el tractament si
apareixen:

= Simptomes neuropsiquiatrics greus
= Erupcions o reaccions cutanies

Els canvis fisiologics produits com a
resultat de la cessacié tabaquica
poden alterar la farmacocinética o
farmacodinamia d'alguns
medicaments com |a insulina, la
warfarina, la clozapina, el ropinirole
o la teofil-lina, fent necessarn un
ajustament de dosi.

En cas de recaiguda, es pot tomar a
iniciar el tractament.
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informar al
professional sanitari
si ha tingut mai
depressio o altres
problemes de salut
mental.

Els comprimits s'han
d’'empassar sencers,
amb aigua, durant o
després dels apats.

El farmac pot afectar
a la capacitat de
conduir i utilitzar
magquinaria.

Cal interrompre el
tractament i consultar
de nou els
professionals
sanitans si apareixen:

Simptomes
neuropsiquiatrcs
(canvis d'humor,
depressio,
alteracions del
comportament,
idees suicides,..)

= Erupcions o

reaccions
cutanies
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4.2. Citisiniclina

Taula 3. Tractament de cessaci6 tabaquica amb citisiniclina?57

Tractament Informacic per als

Citisiniclina

Durada del tractament:

Informacié per als professionals

Medicament contraindicat en cas de:
= Embaras 1 lactancia

= Antecedents d’infart de miocardi o accident
cerebrovascular recents (darreres 4 setmanes)

= Angina inestable
= Arritmies clinicament rellevants

Per manca d'estudis, en general no es recomana el
seu (s en persones

= < 18 anys o = 65 anys

= Insuficiéncia renal o hepatica

pacients

Abans d'iniciar el
tractament, cal
informar al
professional sanitan
si ha tingut mai
depressid o altres
problemes de salut
mental.

Els comprimits s’han
d’empassar amb
aigua.

En el cas que es
continui fumant a
partir del 5& dia de

25 dies La major part dels efectes adversos es produsixen tractament o que
a l'inici del tractament | després desapareixen. s'utilitzi algun
$’ha de deixar de fumar Els efectes adversos més fregiients sén: producte amb

abans del 5& dia de

gastrointestinals, alteracio del gust, boca seca,

nicotina, podnen

tractament. augment de la gana i de pes, mareig, imitabilitat, agreujar-se els
. . canvis d’humor, ansietat, trastorns del son, cefalea, efectes adversos.
Dosificacio: taquicardia, fatiga | malestar general, hipertensio, E=liesconenisile]
erupcions cutanies i mialgies. farmac interacciona
Dia Dosi Cal tenir precaucié especialment si s'administra en ambels
- persones amhb- antl[‘.ﬂn[‘.entll_.ls L
- 1 gorgpr:'lumﬂ . ) . hormonals sistémics
- e * Cardiopatia isquémica, arte_r1loesr.le_|:osl,_ altres i, per tant, les dones
(B/dia”) vasculopaties perifériques, i insuficiéncia que els usen han
1 comprimit cardiaca i hipertensio artenial d'afeqir un segon
4-12 |cada 2,5_ hores +  Feocromocitoma métode de barrera.
{Hdla-} - »  Ulcera gastrica i duodenal, malaltia per reflux Cal interrompre el
1 comprimit tr 10{ - ’ pe tractament i consultar
13-16 | cada 3 hores gastroesolagic de nou els
(4/dia) *  Hipertiroidisme professionals
1 comprimit . Diabetis sanitans si apareixen:
17-20 | cada b hores Simptomes
(3/dia) =  Esquizofrénia i antecedents de trastorns neuropsiquiatrics
— psiquiatrics (caldra exhaustiva vigilancia). La (canvis d’humor
2125 | 1-2 comprimits persona ha d’estar estable i informar al e ’
I dia professional de salut mental responsable. S
*dosi maxima. S'ha d'interrompre el tractament si apareixen comportament,

simptomes neuropsiquiatrics graus.

No s’ha d'administrar concomitantment amb
farmacs antituberculosos.

Els canvis fisiologics produits com a resultat de la
cessacio tabaguica poden alterar la farmacocinética
o farmacodinamia d'alguns medicaments com la
insulina, la warfarina, la clozapina, el ropinirole o la
teofil-lina, fent necessan un ajustament de dosi.

En cas de recaiguda, s’ha d’interrompre el
tractament i es pot tornar a iniciar després de 2-3
Mesos.
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Deshabituacié tabaquica. Protocol per a la indicacié, Us i autoritzacio de dispensacié de medicaments
subjectes a prescripcié medica per part de les infermeres i infermers

5. Annexos

5.1. Annex 1

Taula 4. Relaci6 de farmacs o grups de farmacs subjectes a indicacio, Us, o autoritzacié mitjangcant
una ordre de dispensacio per part de les infermeres i infermers

. L : . Finangcament per
Codi ATC Principis actius Nom comercial part del SNS
- Vareniclina EFG (Byteqi®, Si, amb condicions
Mgz Vareniclina Cuitvar®, Normon®) (vegeu apartat 4)
NO7BA04 Citisiniclina Recigarum®, Todacitan® Si, amb condicions
(vegeu apartat 4)

ATC: Sistema de Classificacio Anatomica, Terapeéutica, Quimica; SNS: Sistema Nacional de Salut.

Font: Cataleg de productes farmaceéutics del Servei Catala de la Salut (CatSalut), setembre de 2024. Unicament es
mostren aquells productes que consten com a comercialitzats segons el Centro de informacion online de medicamentos
(CIMA) de la AEMPS. La situacié de finangament dels medicaments es pot consultar al cercador BIFIMED.
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