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;Estaria dispuesto a hacer un intento
de dejar de fumar en este momento
(0 en los préximos 30 dias)?

EI abordaje del tabaguismo es una asignatura pendiente en las consul-
tas de Atencion Primaria. Menos del 10-15% de los fumadores reciben
una adecuada intervencion de su problema de tabaquismo, y de estos,
s6lo el 4% reciben tratamiento farmacoldgico adecuado. Integrar con efi-
ciencia los tratamientos para dejar de fumar en la practica clinica deberfa
convertirse en una prioridad.

El elevado ndmero de fumadores que tenemos en las consultas, asociado
a que el tabaquismo es para la mayorfa de los médicos la mayor causa de
enfermedad evitable que afrontaran durante su vida profesional, convier-
ten el abordaje del tabaco en una de las actividades mds rentables de las
que disponemos en la consulta.

Asi pues, dejar de fumar es, probablemente, lo mds importante que los
fumadores pueden hacer para mejorar su salud y la importancia de la
AP se fundamenta por ser la puerta de entrada al sistema sanitario, su
accesibilidad y garantizar la continuidad en la atencién a las personas
fumadoras que quieren dejar de fumar. En la consulta de un médico de
familia tenemos un promedio de 400 pacientes que fuman. No todos
los fumadores que vemos estarfan dispuestos a hacer un intento serio
para dejar de fumar. Si les preguntdsemos si estarfan dispuestos a hacer
un intento de dejar de fumar en este momento (o en los proximos 30
dias), solo uno de cada diez dirfa que i y tres responderfan que no,
pero la gran mayorfa dudarfan en la respuesta, aunque estarfan abiertos
asu abordaje.

Por tanto, tendriamos unos 40 o 50 fumadores que estarfan dispuestos a
hacer un intento serio, y en estos casos el profesional sanitario debe tra-
bajar con él para crear un plan personalizado para dejar de fumar. Otros
120 fumadores rechazarian cualquier tipo de intervencion y 240 se lo
plantarian si se dilucidasen ciertos obstaculos que dificultan el abandono.
Personalizar la intervencion de estos segtin el tipo de fumador va a ser
decisivo a la hora de plantearse abandonar el tabaco, y lo que puede ser
més importante, los futuros intentos de abandono.

Como norma general, todos los pacientes fumadores se pueden benefi-
ciar de una intervencion motivacional que se basa en los principios de
la entrevista motivacional (EM). No obstante, en los fumadores que ya
estdn motivados para dejar de fumar la EM no estd claro que incremente
los ceses. El enfoque motivacional se centra en explorar los sentimientos,
creencias, ideas y valores de los fumadores en relacion con el consumo de
tabaco en un intento de exteriorizar cualquier ambivalencia sobre el con-
sumo de tabaco. Esto se articula mediante las llamadas “5 R”; relevancia,
riesgo, recompensa, resistencia, y repeticion.

Otro de los beneficios del enfoque motivacional es que ha demostrado
que produce un aumento de futuros intentos de abandono.

Un porcentaje de los 120 fumadores que rechazan cualquier intervencion
se pueden sentir molestos al abordar el tema del tabaco. Son un tipo de
pacientes hipersensibilizados que no suelen admitir los dafios del tabaco,

Abordaje del fumador que no quiere

dejar de fumar

aunque en ocasiones sean visibles, y suelen rapidamente enumerar otras
posibles causas de dafios, como contaminacion, insecticidas, etc. Este
tipo de réplica nos deberfa alertar que estamos ante un fumador con una
gran adiccion y que esta es la responsable de la falta de motivacion para el
abandono. No deberfamos entrar en argumentaciones, discusiones y, so-
bre todo, no juzgar su condicidn de fumador. De forma instintiva, cuando
percibimos que alguien nos quiere cambiar, nos ofuscamos y nos opone-
mos de forma manifiesta y en muchas ocasiones de forma silenciosa. Esta
postura a la defensiva por parte del fumador se puede minimizar si los
profesionales abordamos y logramos conocer el “placer” que obtiene el
paciente al fumar, estimulando para que hable de todas los cosas “buenas
de su conducta”, y s6lo después preguntar por las “cosas no tan huenas
de fumar”. Esta tactica podria dar lugar al inicio de la ambivalencia en
este tipo de fumadores. Aunque nuestra postura frente al tabaco debe ser
clara y rotunda, debemos apoyar la autonomia del paciente y su derecho
a escoger 0 a rechazar el cambio (por ejemplo, “Entiendo que dice que
no esta preparado para dejar de fumar ahora” o “Estoy aqui para ayudarle
cuando esté preparado”).

La gran mayoria de fumadores que vemos en nuestra consulta (60%)
muestran una postura ambivalente: por una parte quieren dejarlo, pero al
dia siguiente no quieren. El profesional sanitario debe pedir al paciente
que identifique barreras, impedimentos y dificultades para abandonar
el tabaco. Los obstdculos mds frecuentes pueden incluir sindrome de
abstinencia, miedo al fracaso, aumento de peso, falta de apoyo, de-
presion, placer de fumar.

El editorial

Las percepciones que tienen los fumadores sobre su conducta de fumar se
pueden cambiar. El clinico debe sugerir nuevos puntos de vista sobre la
conducta de fumar, sin imposiciones.

La educacién y el conocimiento aumentado de los riesgos que plantea el
tabaquismo han sido potentes motivadores para que muchos fumadores
abandonen el consumo de tabaco. Para los que no quieran hacer un intento
de abandono, se les deberia animar a fumar lo menos posible, ya que una
reduccion del consumo se ha asociado con un posterior cese.

Un abordaje nuevo al paciente que no quiere dejar de fumar es animarle e
instruirle para reducir sustancialmente y de forma persistente su consumo
diario de tabaco (todo lo que sea posible), proponiéndole para conseguir-
[0 el uso de terapia sustitutiva con nicotina (TSN). Este enfoque ha tenido
buenos resultados en el ndmero de ceses obtenidos, ha conseguido que
los fumadores consuman menos cigarrillos (muchos de ellos han reduci-
do su consumo a la mitad) y con muy buena tolerancia, salvo un discreto
aumento de nauseas.

Plicido Gasco Garcia

Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria

Médico de Familia del Centro de Salud Iturrama Pamplona (Navarra)
Coordinador Nacional Grupo abordaje al tabaquismo GAT de semFYC
Profesor asociado de Medicina de la Universidad de Navarra
Responsable de Formacion en Tabaquismo de la Unidad Docente MIR
en Navarra

El cigarrillo, ese “pequefio maton”

N o cabe duda que encender un cigarrillo expone a quien lo hace, a
quien estd cerca y a quién lo estard a un elevado riesgo de sufrir, de pade-
cer e incluso de morir. La progresiva evidencia, la inevitable realidad y las
(ltimas noticias, especialmente de este verano, asf lo confirman. jQuizds
ya seria el momento de ir aplicando el famoso modelo bio-psicosocial
(tan hablado como en el origen de la dependencia a ésta y otras drogo-
dependencias) también a las consecuencias de su consumo. De cémo el
ambiente, la sociedad, el medio y el prdjimo quedan afectados con esa
primera llama aparentemente de placer individual.

Algunos estudios realizados en diferentes paises muestran que, si bien el
porcentaje de incendios que suceden en el hogar a causa de cigarrillos es
bajo, la mortalidad de los mismos es muy elevada. Mas del 80% de éstos
ocurren por cigarrillos mal apagados. Casi el 30% se originan en el dormi-
torio, y habitualmente se trata de fumadores que se quedan dormidos con
el cigarrillo encendido. Estos accidentes suelen tener lugar por la tarde/
noche. También hay que considerar las intoxicaciones producidas por el
tabaco. Un estudio realizado en Estados Unidos muestra que entre 2006
y 2008 un total de 13.705 nifios menores de 6 afios sufrieron envenena-
mientos accidentales producidos con productos de tabaco. Casi 10.600
|o fueron por envenenamientos de cigarrillos o filtros. El tabaco sin humo
caus6 otros 1.768 casos. Mas el 70% de las victimas tenfa menos de 1
ano. En los bebés o nifios pequefios, una cantidad minima de nicotina
(por ejemplo, 1 mg) causa nauseas y vémito. Dosis mds altas causan debi-
lidad, convulsiones o crisis respiratorias.

Otra consecuencia para el medio son los accidentes de tréfico. Diversos
estudios demuestran que los fumadores tienen mds riesgo de sufrir acci-
dentes (movimientos bruscos, distracciones, quemaduras, etc.). Ademds,
las substancias toxicas del tabaco se concentran dentro del vehiculo y
pueden ser muy perjudiciales. En algunos paises (Inglaterra y Australia)
ya existen leyes que obligan a que los vehiculos en los que se trasportan
menores de 18 anos sean totalmente libres de humo.

Finalmente, debemos citar los incendios producidos por cigarrillos (bien
o mal apagados, cigarrillos, en definitiva). Se considera que en el periodo
1992-2002, 30.791 incendios (5% del total de incendios) en nuestro pais
estdn relacionados con cigarrillos, con el resultado de 675 personas con
quemaduras graves y 102 muertes. La experiencia de este recién pasado
verano ha sido dramtica. Asf, una reciente legislacion multa con 200 €
lanzar una colilla desde el vehiculo en marcha (y 4 puntos menos en el
camné de conducir). Hay quien ya considera este hecho, aparte de acto
incivico, como “atentado ecoldgico”. En la ciudad de Paris, la nueva ley
francesa sancionard con 35 € a quien arroje una colilla a la acera. Segin
los cdlculos del Ayuntamiento de esta ciudad, cada afio se generan unas
315 toneladas de colillas en Parfs, cargadas de material téxico que pueden
tardar més de cinco afios en ser eliminadas por el medio ambiente.

Efectivamente, dejar de fumar comporta muchas ventajas.

Francesc Abella / Psiclogo




Carta de una paciente

Humor

llusiones y recuerdos

Recuerdo que me preguntaba cémo se-
ria mi vida sin tabaco y si sufriria mucho al
dejarlo, y admito que tenia algo de miedo.
Como en todo, los principios fueron duros,
asi que recibi ayuda de la Unidad de Taba-
quismo del hospital. Alli conoci a diversas
personas ex fumadoras que se retinen a fi-
nales de mes para compartir el proceso de
deshabituacion del tabaco. A mi me ayuda-
ron muchisimo desde el primer instante, y
he podido devolver este apoyo.

Nunca imaginé que la incertidumbre que
tenfa inicialmente se resolveria en un
aprendizaje tan positivo. Conocerme, saltar
obstaculos, aprender de otras personas y
ayudarlas, descubrir que era capaz, ver que
me subia la autoestima y, sobre todo, saber
que continuar con la abstinencia me une a
muchisima gente. Me acordaré de lo duro
para intentar no recaer, pero me costara
olvidarme de todo lo que me ha aportado
dejar el tabaco. Mencionaré algo que me
hace especial ilusién: ahorré el dinero que
me gastaba en humo y me puse a estudiar
inglés y ahora, un ano y nueve meses mas
tarde, me voy a Inglaterra unos dias para se-
guir con el inglés y de paso disfrutar de unas
agradables vacaciones. jFelices suenos!

Annabel Sinchez

©Omatias

Critica literaria

Caracteristicas de género en el consumo de tabaco y su
relacion con los resultados del tratamiento de deshabituacion
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I_os estudios de género en el consumo
de tabaco son escasos y no muestran resul-
tados concluyentes sobre la respuesta a la
deshabituacion tabaquica.

Por otra parte, la prevalencia de tabaquis-
mo en las mujeres espafolas sigue siendo
elevada entre las j6évenes. Por ello resulta
importante incorporar la perspectiva de gé-
nero en el andlisis del consumo de tabaco,
en los aspectos preventivos y en los tera-
péuticos.

En esta tesis doctoral se analizan las carac-
teristicas ligadas al género respecto al con-
sumo de tabaco y su relacién con la absti-
nencia a corto y largo plazo, asi como los
factores predictores de éxito en hombres y
mujeres.

Dra. Adriana Marqueta Baile
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Tesis doctoral por compendio
de publicaciones, de Adriana
Jiménez-Muro Franco
Zaragoza, 26 de junio de 2012

Introduccion

El tabaquismo es uno de los principales
problemas de salud en el mundo, y especi-
almente en los paises econémicamente mas
desarrollados. Actualmente, Espafia se en-
cuentra en la fase Il del modelo tedrico de
la epidemia del tabaquismo, caracterizada
por un incremento del consumo en las mu-
jeres, un descenso importante de los varo-
nes y un aumento de la mortalidad atribui-
ble en ambos sexos, mayor entre los hom-
bres'2. En los dltimos anos, se ha producido
una reduccién de la prevalencia global de
tabaquismo; sin embargo, se observa un in-
cremento del consumo de tabaco entre las
mujeres mas jovenes, es decir, en los grupos
en edad reproductiva.

En relacién con el consumo de tabaco
durante la gestacion, a diferencia de otros
paises europeos, en Espana existe un con-
sumo de tabaco muy extendido durante el
embarazo. Estudios previos en poblacién
espanola muestran que una de cada tres
mujeres son fumadoras en el momento de
saber que estin embarazadas y, a pesar de
que es conocido que el consumo de tabaco
supone un riesgo para la salud del feto, no
todas las gestantes abandonan el tabaco du-
rante el embarazo: aproximadamente entre
el 25-50% de ellas dejan de fumar, con una
importante tasa de recaida (50-80%) duran-
te el afo siguiente al parto **°.

Con respecto a las repercusiones fetales, es
bien conocido el efecto del tabaquismo so-
bre el peso del recién nacido (RN), con una
relacién dosis-respuesta, es decir, a mayor
nimero de cigarrillos consumidos, menor
peso al nacer. Este hecho se observa desde
hace tiempo en la préctica diaria, donde los
hijos de madres fumadoras pesan al nacer,
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Estudio de tabactjmsmo en mujeres

embarazadas:

eficacia de un programa de

intervencion proactivo y prevalencia de
exposicion activa y pasiva al humo de tabaco

aproximadamente, de 15 a 250 g menos
que los hijos de madres que no han fumado
durante la gestacion. Si bien el tabaquismo
se asocia a una menor somatometria, estos
recién nacidos no presentan desproporcion
corporal, por lo tanto, son retrasos de cre-
cimiento simétrico que conlleva mayores
tasas de complicaciones neonatales y de re-
hospitalizacion en el primer afio de vida®’.
En cuanto al depésito de la masa grasa, es-
timada por la medida de los pliegues cuta-
neos, no hay un acuerdo unanime en los
resultados publicados en la literatura®?. De
hecho, uno de los aspectos novedosos de
esta tesis doctoral es la evaluacion de los
efectos del tabaquismo materno sobre el
compartimento graso del RN, al disponer de
medidas de los pliegues de referencia para
nuestra poblacion neonatal*'.

Dados los efectos perjudiciales del taba-
co para el RN, se ha descrito el embarazo
como una ventana de oportunidad para
realizar intervenciones sobre tabaquismo,
asumiendo que es un momento de especial
motivacién para las mujeres. Ademads, a lo
largo de la gestacion y durante los prime-
ros meses de vida del RN las mujeres son
visitadas con regularidad por profesionales
de distintos ambitos (obstetras, matronas,
pediatras, enfermeria) que pueden ofrecer
a las mujeres fumadoras un consejo estruc-
turado para dejar de fumar''®. Tradicional-
mente estas intervenciones se han realizado
con un enfoque “gestacional”, de manera
que cuando el nifo/a ha nacido ya no im-
porta que la mujer fume'. Este enfoque,
ademds de disminuir el valor de la salud
para las propias mujeres, no logra man-
tener a las mujeres sin fumar después del
parto. En la actualidad, se recomienda que
estas intervenciones incorporen la perspec-
tiva de género, se prolonguen mds alla del
parto, incluyan estrategias de prevencién
de recaidas incidiendo en el entorno y la
pareja para incrementar el apoyo social, y
transmitan la idea de ayuda y de empatia
a las mujeres, evitando la estigmatizacion,
bastante habitual en el caso de las mujeres
embarazadas*'®2°,

Por todo ello, se planteé valorar la eficacia
de un programa de intervencion proacti-
va durante el postparto para ayudar a que

las mujeres que habian dejado de fumar
durante la gestacién no recayeran en el
postparto y para que aquellas que habian
continuado fumando, se plantearan dejar
de fumar. Ademas, era necesario actualizar
los datos sobre consumo de tabaco durante
la gestacion en Espana y analizar las dife-
rencias que existen entre las espafiolas y
las inmigrantes tanto en el consumo activo
como en la exposicion al humo ambiental
de tabaco (HAT) en el entorno laboral y los
hogares. Era necesario también evaluar de
la repercusion del consumo de tabaco en la
composicién corporal de los RN de aque-
llas mujeres que habfan estado fumando
durante la gestacion.

Metodologia

Estudio clinico aleatorizado para analizar la
eficacia de la intervencién proactiva duran-
te el postparto. La poblacién diana fueron
las mujeres que acudieron para ser asistidas
durante el parto al Hospital Clinico Uni-
versitario Lozano Blesa de Zaragoza desde
enero de 2009 hasta marzo de 2010.

Los criterios de inclusion en el programa
fueron haber fumado (fumadoras) o haber
dejado de fumar durante el embarazo (ex
fumadoras recientes) y, por tanto, con po-
sibilidad de recaer en los meses siguientes.

La intervencion, definida como proactiva,
puesto que es propuesta por el terapeuta,
comenzo6 al inicio del puerperio, momento
en el que la poblacion era accesible al estar
las mujeres ingresadas en el centro hospi-
talario; se desarrollé durante los tres meses
siguientes al parto. Después del alta hospi-
talaria, en el grupo intervencion se realizo
seguimiento telefénico en la tercera, sexta
y novena semana y una visita presencial en
la consulta en la semana 12 para validar la
abstinencia objetivamente, y en el grupo
control se realizaron llamadas de control
en la tercera semana y una visita presencial
también en la doce.

Este estudio fue aprobado por el Comité de
Investigacion Clinica de Aragon y todas las
mujeres firmaron un consentimiento infor-
mado previo al comienzo del mismo.

Sigue en pagina 4
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Resultados

Respecto a la prevalencia de tabaquismo
en las mujeres, se observé que el 37,3%
(n=592) de las espanolas y 19,7% (n=168)
de las inmigrantes fumaban antes de que-
darse embarazadas (p<0,001). Es decir, el
31,1% del total de la muestra (n=760) fuma-
ba antes de la gestacion. De estas, el 41,4%
(n=315) dejé de fumar: el 76,5% al inicio,
el 9,8% en el primer trimestre, el 6,3% en
el segundo trimestre y el 7,3% al final. Por
lo tanto, la prevalencia de tabaquismo al
final del embarazo fue del 18,2% (n=445)
con diferencias estadisticamente significati-
vas entre los grupos: 21,9% (n=336) de las
espafolas respecto al 8,7% (n=79) de las
inmigrantes.

Al evaluar la exposicion al HAT, las muje-
res inmigrantes declararon la existencia de
un mayor nimero de personas fumadoras
en el hogar y un mayor nimero de horas
de exposicion al HAT a diario frente a las
espanolas (3,51 horas frente a 2,66 horas).
En el entorno laboral, las mujeres inmigran-
tes estaban también proporcionalmente
mads expuestas durante su jornada al HAT
y evitaban en menor frecuencia los lugares
publicos cerrados con HAT durante los mo-
mentos de ocio, todo ello con diferencias
significativas frente a las espafiolas.

En el andlisis multivariante, los factores
asociados significativamente con seguir
fumando durante el embarazo fueron: ser
espanola, fumar mas cigarrillos a diario
antes del embarazo, mayor nimero de ho-
ras de exposicion al HAT en el hogar, tener
una baja percepcién de riesgo y tener una
pareja con un nivel de estudios basicos.
Los resultados relacionados con la antro-
pometria del RN mostraron que los hijos
de madres no fumadoras pesaban mas, me-
dian mads y todos los perimetros corporales
eran significativamente mayores en com-
paracion con los de los hijos nacidos de
madres fumadoras, pero no asf en el indice
ponderal. Todas las variables antropométri-
cas del RN y sus perimetros eran significa-
tivamente menores en los hijos de madres
fumadoras respecto a los de no fumadoras,
incluso tras ser ajustadas por edad gesta-
cional y sexo.
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Respecto a los pliegues subcutdneos, estos
eran significativamente inferiores en hijos
de madres fumadoras, siendo estas eviden-
cias menores que en el tamano corporal.
No se encontraron diferencias en el patrén
de distribucion del tejido subcutaneo tron-
cular y periférico entre ambos grupos. Tam-
poco habia correlacion entre las medidas
antropométricas y el ndmero de cigarrillos
fumados al dia por la madre durante la ges-
tacion.

Los resultados de la intervencién durante
el postparto mostraron, en el analisis de
supervivencia, que en el grupo de mujeres
“ex fumadoras recientes” la probabilidad de
mantenerse abstinentes a las 3 semanas en
el grupo intervencién era del 92%, a las 6
semanas del 91%, a las 9 semanas del 88%
y a las 12 semanas del 74% frente a las
mujeres del grupo control en las que a las
3 semanas la probabilidad de mantenerse
abstinente resulté ser de un 63% vy a las 12
semanas, de un 37%, con diferencias sig-
nificativas en todos los puntos analizados.
En relacién con el avance en el proceso de
cambio conductual en las mujeres fumado-
ras, se encontraron diferencias significativas
a las 12 semanas, el 90,7% de las fumado-
ras del grupo intervencion afirmaban estar
dispuestas a realizar un intento serio para
dejar de fumar en los siguientes 6 meses
frente al 20,6% de las fumadoras del grupo
control.

Conclusiones

La prevalencia de tabaquismo en las muje-
res embarazadas es mayor en las espanolas
que en las mujeres inmigrantes, aunque es-
tas Gltimas estan mds expuestas en su entor-
no familiar y laboral al HAT.

Se han identificado los factores que in-
fluyen en que las mujeres continden fu-
mando durante la gestacién, que engloban
aspectos relacionados con la dependencia
fisica, el entorno, incluyendo el hecho de
ser inmigrante o no, la exposicién al HAT y
la percepcion del riesgo.

El consumo de tabaco durante el embara-
zo implica una reduccion generalizada de
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la mayoria de los pardmetros axiolégicos
como resultado de un deterioro propor-
cional del crecimiento fetal. Los RN de las
mujeres que fumaron durante la gestacion
son mas pequenos y tiene menos compar-
timento graso subcutaneo. La disminucién
observada en la masa corporal de los RN
hijos de madre fumadora es generalizada,
proporcionada y sin afectarse el patrén de
distribucién central/periférico de la grasa
subcutanea.

Una intervencion proactiva sobre taba-
quismo durante el postparto de estas ca-
racteristicas incrementa la probabilidad de
mantener la abstinencia en las mujeres que
dejaron de fumar durante el embarazo y fa-
vorece el avance en el proceso de cambio
entre las que continuaron fumando durante
el embarazo.

Dra. Adriana Jiménez-Muro Franco
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: Ayuda para
NICO]\me | dejar de fumar

NICOTINA para SUS pUCientes

i

Liberacion constante y estable de nicoting durante 24 horaos'

Concentraciones plasmaticas de nicotino de distintos parches.?

O Niguitin
21mg.24 h*
O Nicotinell
21mg. 24 h.
[ Nicorette
15 mg. 16 h.**

Concentracion plasmdatica
de nicotina (ng/ml)

o

0 6 12 1B 24 30 36 42 48
Horas desde dosis inicial

Adaoptado de Fant, 2000
\ J

:Aumentu un 50%-70% la probabilidad de dejar de fumar’

[ Alto perfil de seguridad y buena tolerancia” gracias a su
experiencia de mas de 15 anos en el mercado’

El uso de la Terapia Substituiva de Nicotina no aumentao
la ansiedad ni los sintomas depresivos’ de los pacientes

U NOVARTIS




NICOTINELL® PARCHES TRANSDERMICOS

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Nicotinell 7 mg/24 horas parche transdérmico. Nicotinell 14 mg/24 horas parche transdérmico. Nicotinell 21 mg/24 horas parche transdérmico. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA. Nicotinell 7 mg/24 horas parche transdérmico: Cada parche transdérmico contiene 17,5 mg de nicotina en un parche de 10 cm2 que libera una cantidad nominal de 7 mg de nicotina durante 24 horas.
Nicotinell 14 mg/24 horas parche transdérmico: Cada parche transdérmico contiene 35,0 mg de nicotina en un parche de 20 cm2 que libera una cantidad nominal de 14 mg de nicotina durante 24 horas. Nicotinell 21
mg/24 horas parche transdérmico: Cada parche & iene 52,5 mg de nicotina en un parche de 30 cm2 que libera una cantidad nominal de 21 mg de nicotina durante 24 horas. Para la lista completa de
excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Parche jérmico. Parche deé dondo con matriz perforada y lamina de soporte amarilla-ocre. La dosis de 7 mg/ 24 horas esta mar::ada con
CWC. La dosis de 14 mg/ 24 horas esta marcada con FEF. La dosis de 21 mg/ 24 horas esta marcada con EME. 4. DATOSCLINPCOS-i 1 Indicaci éuticas. Alivio de los si del sind de

a la nicotina, en la dependencia a la nicotina como ayuda para dejar de fumar. El asesnramnenln yel apoyo al fumad las posibilidades de éxito. 4.2 Posologia y forma de administracion. Los
pacientes deben dejar de fumar | durante el con Nicotinell. Los pa poco deben mn:arsa simultaneamente con otra forma farmacéutica de la terapia sustitutiva de
nicotina, como los chicles medi 1505 0 los idos para chupar, a menos que se :aaine bajo estricta supervision médica. Pesologia. Nicotinell parche transdérmico se encuentra disponible en tres dosis:
Tmgf24horas, 14mg/24horas y 21mg/24horas. Adultos. El grado de dependencia de nicotina se tiene que determinar segln el numero de cigarrilles fumados al dia o con el Test de Dependencia a |a Nicotina de
Fagersirom (test disponible en el prospecto).

Fase inicial 3 a 4 semanas g del i 3a4d Retirada del tratamiento 3 a 4 semanas
P ion del test de Fag mayor aiguala 5o —— - N . Nicotinell 7mg/24h o Nicotinell 14mg/24h
= 7 da 20 & mas o los al dia Nicotinell 21mg/24h Nicotinell 14mg/24h o Nicotinell 2 1mg/24h’ ¥ uego Nicotinell 7mg/24h*
Puniuacién del test de Fagerstrém inferior a 56 T, . . — . . . . R
fumadres de menos de 20 cigarrillos al dia 024G s 21mgl24h Nicotinell 7mg/24h* o Nicotinell 14mg/24h del ° Tmgi24h

* en funcién de los Itados obtenidos en los si de ** silos I son f:
La dusns del parchs transdénnlou se tiene que adaptar a la resp individual: se debe sila i ia tabaquica no es total o si se o i de absti ia y se debe disminuir si se h
una sobred Lad del i es de unos 3 meses, pero puede variar en funcion de la respuesta individual. Este i nu debe uhlazarse duranwe mas de 6 meses, a menos que el médico lo
recomiende y supervise. Nifios y adoﬂescentss (= 18 afios). Nicotinell no debe admi a de 18 afios sin la de fi nitario. No existe experiencia clinica de i de
adolescentes menores de 18 afos con Nicotinell, Forma de administracién. Después de abrir el sobre, debe aplicarse el parche sobre un area de piel seca, sin lesiones cutaneas y con poco vello (omdplato, cadera,

superficie lateral de los brazos, etc.). Se tiene que apl:nar un parche nuevo cada 24 horas en un lugar d|st|nto al anterior. Durante la manipulacion del parche, debe evitarse el contacto con los ojos y la nariz y deben
a3C ’

lavarse las manos di és de su apli 1es -No f i o fi -Hir ibilidad a la nicotina o a lquiera de los excipi 44 Y E

especiales de empleo. Los fumad iependi que han padecido un infarto de miocardi i oquef angina de pecha ir ble 0 ag da (incluyendo la angina de P I i
severas, hipertension no lada o accid t I , deben ser animados a aband ¢l tabaco medi no f légicas (como asesor psicolagi Sn no se consigue
de este modo, puede i el i con Nicotinell pero sdlo ha_eo supervision méduca ya que los dalos de seguridad de los que se dispone en we grupo de paci son limi Nicotinell debe
utilizarse con precaucuén en pacientes con: - hipertensian grave, angina de pecho estable, enff 1 cerebr f dad arterial periférica ocl i diab mellitus, hipertiroidismo
o fi ma, -i ia hepatica y/o renal grave, -Ulcera péptica activa. La nicotina es una sustancia téx:ca Las dosis de nicolina que son toleradas por fumadores adullns dufante el tratamiento pueden
d i graves de i ion en nifios fios y pueden lliegar a ser mortales (ver seccion 4.9). Incluso los parches de nicotina utilizados conti una idad de idual que puede
ser perjudicial para los nifios. Nicotinell debe mantenerse fuera del alcance y de la vista de los nifios. Nicotinell parches transdérmicos debe utilizarse con precaucion en pieles dafiadas (ver seccion 4.2). En caso
de reaccion cutinea grave o persist debe i pirse el tratamiento y utilizarse otra forma farmacéutica. -t 5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. El fumar, pero no la nicotina,
se ha iado con un | to de la actividad CYP1AZ. Tras dejar de fumar, puede producirse una disminucién del acl i de de este enzlma yun aumento de los niveles plasmaticos de algunos
medicamentos, de potencial 1mportan::|a clinica debido a su estrecha ventana terapéutica, como la teofilina, la ropinirol, la clozapina y la ol i El't puede i una reduccion de los efectos
Igésicos de ides (ef: d p ife pentazocina), respuesta diurética reducida a la furosemida, disminucion del efecto de antagonistas beta-adrenérgicos (ej: propranolol} en la reduccion de la tensién
sanguinea y de laf diaca y tasas de resp disminuidas en la curacién de ulceras con antagonistas H2. El tabaqui no y la nicotina pueden los niveles i de cortisol y catecolaminas,
por lo que puede darse una disminucién del efecto del nifedipino o de los antagonistas adrenérgicos y un to de los ag érgicos. Puede ser neoesano reducir [a dosis de insulina ya que el abandono del
tabaco produce un incremento de la absorcidn subcutanea de la insulina. 4.6 Emb y lactancia, Emb En las muj b debe d pre el aband completo del tabaco sin terapia

N o ol

sustitutiva de nicotina. Fumar puede ser la causa de retraso en el crecimiento intrauterino y de la rnuerte del fetoen el ulwero parto p yeh en muj emb , efectos que parecen estar
relacionados con la duracién de la exposicién al iabad:o durante el embarazo, ya que estos efectos se observan cuando se mantiene la exposmén al tabaco durante e ten:ertnmeslre En caso de mujeres embarazadas
fumad muy d dienles que no ig el tabaco, deben consultar a un profesional sanitaric antes de emp guna lerapia itutiva de nicotina. Dejar de fumar, con o sin terapia sustitutiva
de nicotina, no debe considerarse una medida aislada, sino dentro de una estrategia terapéutica global en la que se tenga en cuenta el p gico y sociolégico, asi como cualquier otra posible dependencia
asociada. Se aconseja acudir a un centro especializado para obtener ayuda para dejar de fumar. La nicotina del fratamiento sustitutivo no esta exenta de reacciones adversas en el feto, como lo evidencian los efectos

hemodinamicos cbservados durante el tercer i ( P. 8. ios en el ritmo cardiaco fetal) que pueden afectar al feto cerca del parto. Aln asi, el nesgo para el fslb es probablsrnenls menar que s| gue supone
el tabaco, debido a: *menor de nicotina p ima que con la nicotina inhalada, y en consecuencia menor o no mayor exposicion que la iada al fumar. de

a h|drucarburos policiclicos y mondxido de carb I‘-‘or lo tanto, después del sexto mes de embarazo los parches solo deben usarse en fi que no han quido dejar de fumar en el tercer
(| bajo ion médica. Lactancia. La nicotina se excreta en la leche materna en cantidades que pueden afectar al lactante, incluso a dosis & &t En ia, durante el periodo de
bmnua debe ewtalse la Lmllzaeién de productos de Iera;ua sustitutiva a la nicotina, al igual que el hecho de fumar. Si no se ha conseguido dejar de fumar, es preferible el uso de formas orales que el de parches. El
uso de los parches durante la lactancia sélo debe i después de haber consultado a un médico. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. No existe evidencia de riesgos relacionados con

la capacidad para conducir o para utilizar maquinaria cuando el parche se usa a la dosis recomendada. No obstante, se debe tener en consideracién que dejar de fumar puede provocar cambios de comportamiento.
4.8 Reacciones adversas. En principio, Nicotinell parches transdérmicos puede provocar reacciones adversas similares a las asociadas a la nicotina administrada al fumar.

Sistema de Clasificacién de Organos MUY FRECUENTES (= 1/10) FRECUENTES POCO FRECUENTES RARAS

(clasificacion MedDRA) (= 11100 a < 110) (= 1/1.000 a <1/100) (2 1/10.000 a <1/1.000)

T del gi : 1o . . — Urticaria, erupcion, prurito a veces generalizado,

= angicedema

Trastornos psiquiatricos. - Insemnio Trastornos del suefio -

Trastornos del sistema nervioso — Mareos, cefalea - —

Trastornos cardiacos - — Palpitaciones -

Trastornos gastrointestinales - Nauseas Vomitos -

Trastornos musculoesqueléticos, del y

tejido conjuntiva y & — Dalor muscular localizado - —

T g ¥ i i del lugar de aplicaci i del lugar de ap o e

en el lugar de ini: ion como efitema y prurito como edema y ion de escozor
R i d adicionales basadas en nolificaci a incluyen p ia en el lugar de aplicacion que puede difundirse mas alla del lugar de aplicacion del parche Su incidencia es desconocida.
En la gran mayoria de los casos, estos efectos son moederados y remiten de forma & rapida d és de quil el parche. En caso de que aparezcan i graves o persi . debe
interrumpirse el tratamiento y utilizar otra forma de sustitucion de la nicotina, Alguncs sintcmas como los. mareos, la oefalea y el insomnio pueclen estar relacionados con el hecho de dejar de Iumar Después de
dejar de fumar también puede la icion de aftas bucales. No se ha d d t lacién causal. 4.9 Sobredosis. En caso de sobredosis, pueden ob il

los que se producen al fumar gran cantidad de tabaco. La dosis aguda letal de nicotina por via oral es, apmﬂmadamente de 0,5 mg a 0,75 mg por kg de peso corporal, lo que en un adulto corresponde a 40-60
mg. Incluso pequefias cantidades de nicotina son peligrosas para los nifios y pueden derivar en sintomas graves de intoxicacion, que pueden llegar a ser mortales. Si se sospecha intoxicacion en un nifio, debe
consultarse a un médico i dial te. La sobredosis con Nicotinell parches transdérmicos puede darse si se aplican h te en la piel. Los sintomas generales de intoxicacion con
nicotina incluyen: debulidad sudcrauén salwamén. nauseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal, alteraciones en la vista y oido, dclordeube:l. taquicardia y arritmia cardla:a dnsnea poslraclén colapso circulatorio,
coma y Isiones I iento de la sobredosis: Tras la sobredosis, los sintomas aparecen de forma rapida, particularmente en nifios. Debe interrump la ion de nicotina inmediatamente
& instaurar un tratamiento smtométqoc Maonitorizar los signos vitales. 6. DATOS FARMACEUTICOS 6.1 Lista de excipientes. Solucion del farmaco: Copoli basico de metacrilato de butilo (Eudragit E 100). Capa
externa: Lamina de poliéster recubierta de aluminio. Capa matrizz Copolimero de acrilato-acetato de vinilo (Duro-Tak 387-2516). Triglicéridos de cadena ' media (Miglyo! 812). Copoli basico de ilato de butilo
(Eudragn E 100). Scpoﬂe no tejido: Papel de 26 g!rnZ Capa adheswa Copolimero de acrilato-acetato de vinilo (Duro-Tak 387-2516). Triglicéridos de cadena media (Miglyol 812). Pelicula protectora extraible: Lamina
de poliéste ) do. 6.2 I Nop 6 3 Penodo de validez 3 anos 6.4 Precauciones especiales de conservacion. No conservar a temperatura superior a 25°C. 6.5 Naturaleza y
ocnlsnmo del envase. Un parchs jé |

por sohre pap P P ) de 7, 14, 21y 28 sobres. Puede que solamente estén comercializados algunos tamanos de envases. 6.6

ion y otras i i Antes de su eliminacién, el parche érmico debe dot por la mitad con el lado adhesivo hacla dentro. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION Ncwarhs Consumer Health S.A., Gran Via de les Corts Catal 764, 08013 Barcelona, 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Di 2011. "Medi no sujeto a p ipcid
médica. No financiado por el SNS. Nicotinell® 21mg/24 horas Parche Transdérmico 28 parches 658210.7 - 90,51€. Nicotinell® 21mg/24 horas Parche Transdérmico 14 parches 658208.4 - 49,00€. Nicotinell® 21rngf24
horas Parche Transdérmico 7 parches 658207.7-28 94€. Nicotinell® 14mg/24 horas Parche Transdérmico 28 parches 658200.8 - 87,58€. Nicotinell® 14mg/24 horas Parche Transdérmico 14 parches 658198.8 - 47 44€.
Nicotinell® 14mg/24 horas Parche Transdérmico 7 parches 658197 1 - 27 83€. Nicotinell® Tmg/24 horas Parche Transdérmico 28 parches 658206.0 - 86,14€. Nicotinell® 7mg/24 horas Parche Transdérmico 14 parches
658204.6 - 46,22€."
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La actualidad de la formacion
Calendario de congresos, cursos y Jornadas o e o e e

| Madrid / 23 y 24 de octubre de 2012 |

I Seminario ADES sobre Alcohol gﬂciférercillilt(;)rgs/e “oequeRo maton”
Organiza: Asociacion de Técnicos para el Desarrollo de Programas Sociales (ADES) 8 ' Ped

02 Carta de una paciente

I Madrid / 25 y 26 de octubre de 2012 I llusiones y recuerdos
VIl Symposium Internacional sobre Prevencion y Tratamiento del Tabaquismo
Organiza: Servicio Madrilefio de Salud 02 Tabaco y humor

02 Critica literaria

Estudio de tabaquismo en mujeres
embarazadas: eficacia de un programa
de intervencion proactivo y prevalencia
de exposicion activa y pasiva al humo de
| Le6n / del 13 al 15 de noviembre de 2012 | tabaco

“Alcohol y jovenes”
Organiza: Proyecto Joven, Le6n

111 Simposio sobre la Conducta Impulsiva. Actualizaciones y perspectivas
Organiza: IRB Lleida y Universidad de Lleida. Departamento de Medicina

§ [York (Reino Unido) / 8 y 9 de noviembre de 2012 | Caracteristicas de género en el consumo de
£ Annual Symposium 2012 tabaco y su relacion con los resultados del
& Organiza: Society for the Study of Addiction (SSA) tratamiento de deshabituacion

% | Lleida / 12 de noviembre de 2012 | 03-04-05  Firma invitada

£

08 [la actualidad de la formacion
Calendario de congresos, cursos y jornadas

| Estocolmo (Suecia) / 15 y 16 de noviembre de 2012 |
Segunda Conferencia Europea para la Aplicacion de la Normativa Europea sobre Alcohol .
Organiza: STAP, Nederlands Instituut voor Alcoholbeleid Edita

| Valencia / del 15 al 17 de noviembre de 2012 |

X1l Escuela de Otoiio de Socidrogalcohol
Organiza: Socidrogalcohol

[ Madrid / 28 y 29 de noviembre de 2012 | Generalitat de Catalunya

I Seminario ADES sobre Adicciones sin Sustancia
Organiza: Asociacion de Técnicos para el Desarrollo de Programas Sociales (ADES)

| Manchester (Reino Unido) / 29 y 30 de noviembre de 2012 |

ni :

Women and Addiction Conference Taégqll}'ﬂ'#g

Organiza: Universidad de Manchester Yae =,
‘s

[ Canciin (México) / del 5 al 7 de diciembre de 2012 |

Congreso Internacional: “Atencion de las adicciones en el marco de los derechos humanos”
Organiza: Centros de Integracion Juvenil, A. C.

Colaboran

| Londres / 25 y 26 de febrero de 2013 |

“Fraguando un nuevo rumboW: Il Conferencia Anual sobre Estupefacientes, Alcohol y Tabaco
Organiza: Knowledge-Action-Change (KAC),
Esprit des Bois

NicoTine

wconmk

D.L.: L-119/2005

| Murcia / del 18 al 20 de abril de 2013

XL Jornadas Nacionales de Socidrogalcohol
Organiza: Socidrogalcohol

L

by www.schell.es

| Pisa (italia) / del 8 al 10 de mayo de 2013 >

ﬂ
Global Addiction Conference 2013 R e Uni '\:(LI id
Organiza: Global Addiction Associated Society. penta e

X

iYa puedes visitar la web

www.infotabacweb.com
y consultar con un clic
todos los InfoTabaco publicados,
sus autores, sus articulos...!

J

Gestié de Serveis Sanitaris / Hospital de Santa Maria

Av. Alcalde Rovira Roures, 44 - 25198 LEIDA lnfOTabaCO Suscripcién gratuita en: suscripcion@infotabac.com






