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Tulburarea legată de consumul 
de tutun şi Dependenţa de 
Nicotină este o 
boală cronică recidivantă 
cu implicaţii multiple:

Neuro-
biologice

SocialePsihice

Diagnosticul (DSM-5)

se pune pe baza:

➢existenţei consumului unui 
produs din tutun timp de cel 
puțin 1 an 

➢Și care generează cel puțin 2 
din cele 11 criterii (cf tabel urm pag).



1. Produsul din tutun a fost consumat în cantități mai mari și pentru 
o perioadă mai lungă de timp decât s-a intenționat inițial.
2. Încercări fără succes de a opri sau a reduce consumul de tutun
3. Perioade excesive de timp sunt necesare pentru a obține sau a 
folosi produsul din tutun.
4. Craving-uri (nevoie nestăpânită) de a folosi produsul din tutun
5. Eșec/insuficiență în a se îngriji de responsabilități și obligații 
datorită consumului de tutun.
6. Continuarea consumului de tutun în ciuda consecințelor negative 
sociale sau interpersonale.
7. Renunțarea la activități importante sociale, ocupaționale sau 
recreaționale în favoarea consumului de tutun.
8. Consumul produsului de tutun în situații periculoase.
9. Continuarea consumului în ciuda conștientizării existenței unor 
probleme fizice sau psihologice direct atribuibile consumului de 
tutun.
10. Instalarea toleranței: nevoia de cantități tot mai mari de nicotină 
pentru a obține efectul dorit, sau un effect considerabil diminuat 
dacă se folosește aceeași cantitate de nicotină.
11. Instalarea simptomelor tipice de sevraj de tutun care necesită 
creșterea dozei de nicotină (prin consum mai mare sau prin 
administrarea unui medicament de substituție) pentru a alina 
simptomele.

11 criterii de diagnostic

• formă ușoară: 2-3 criterii;

• formă medie: 4-5 criterii;

• formă severă: ≥ 6 criterii.

Gradul de severitate a 
dependenţei de nicotină
(cf DSM-5)



Obiectivele strategiei terapeutice 
pentru stoparea fumatului: 

1. Tratamentul Dependenţei de nicotină
*(TSN, Vareniclina, Citizina)  

2. Ameliorarea Sevrajului la nicotină
*(TSN, Vareniclina, Citizina, Bupropiona)

3. Reducerea riscului de recidivă a 
fumatului

(suport farmacologic și cognitiv-comportamental) 

*Produse autorizate în România:
- cu prescripţie: Vareniclina, Bupropiona
- fără prescripţie: TSN, Citizina (nume comercial Defumoxan)

*OTC in România (Defumoxan). Citizina este autorizata in 9 state UE (ca RX sau OTC) 
si in Canada ca “natural health product” (OTC). 



La circa 4-12 ore de la oprirea 
fumatului apar simptomele de 
sevraj la nicotină care 
îngreunează renunțarea la 
fumat!

▪ Simptomele de sevraj ating intensitatea 
maximă în primele 24-72 ore (la 1-3 zile), când 
se epuizează nicotina din organism;

▪ Nu toate persoanele manifestă toate 
simptomele;

▪ Durata şi intensitatea lor variază de la om la om;
▪ Cele mai dificile sunt episoadele tranzitorii 

de dorinţă intensă de nicotină (poftă de a 
fuma) cu durata de 5-10 minute;

▪ CITIZINA este unul din mijloacele 

terapeutice specializate pentru atenuarea lor.

Este foarte importantă susţinerea 
şi consilierea persoanei care vrea 
să renunţe la fumat, mai ales în 
perioada critică a sevrajului 
(prima săptămână) cât şi 
următoarele săptămâni şi luni.

!



Tipuri de 
intervenţii 
pentru 
oprirea 
consumului 
de tutun:



Ameliorarea sevrajului la NICOTINĂ este foarte 
importantă deoarece manifestările sale sunt un 
obstacol serios în menţinerea abstinenţei la fumat

Manifestările CENTRALE de sevraj nicotinic Durata medie (săptămâni)

• Iritabilitate (36%) , agitație, anxietate (23%)

• Somn dificil, întrerupt de coșmaruri (21%)

• Senzație de gol lăuntric, depresie (15%)

• Dificultate în menținerea atenției, modificări ale dispoziției 

afective, modificări ale undelor cerebrale

• Dorința intensă de nicotină (pofta de a fuma)

• < 4 săptămâni

• < 4 săptămâni

• < 2 săptămâni

• < 1 săptămână

• > 2 săptămâni

Manifestările PERIFERICE de sevraj nicotinic Durata medie (săptămâni)

• Apetit crescut (47%), gură/gât uscat (35%).

• Senzație de greață, vomă, disconfort abdominal, crampe 

intestinale (10%).

• altele: transpirații, furnicături în mâini și picioare, amețeală, 

creștere în greutate.

• Durata variabilă, de regulă 

scurtă (excepție: apetitul 

crescut > 10 săptămâni).

(Zatonsky W. et all, Tobacco Control 2006;15:481–484.)



Un rol important în succesul renunţării 
la fumat îl are metoda utilizată! 



- Cea mai frecvent abordată la nivel mondial
- Peste 75% dintre cei care renunţă neasistat vor 

prezenta recidive în prima săptămână de la 
oprirea fumatului.

- Rata de reușită este scăzută: 3-5% la un 
an 

(Hughes J, Keely J, Naud S. Shape of the relapse curve and long-
term abstinence among untreated smokers. Addiction (Abingdon, 
England). 2004;99(1):29-38 ). (Truth initiative SUA)

METODA “COLD-TURKEY” 
(oprirea bruscă, fără nici un suport)



METODA CU SUPORT PROFESIONAL

Combinarea mai multor tipuri 
de suport poate tripla şansa 
unui fumător de a renunța.*

(*Fiore M, United States. Tobacco Use and Dependence Guideline Panel. Treating tobacco use and dependence: 2008
update. 2008 update ed. Rockville, Md.: U.S. Dept. of Health and Human Services, Public Health Service; 2008 ).

• Are din ce în ce mai mulți adepți

• Suport: social, informare, educare, terapie 
farmacologică, managementul stresului și 
consiliere psihologică, monitorizarea 
abstinenței și controlul recidivelor.

• Aplicată multidisciplinar (medic specialist, 
medic de familie, psiholog, farmacist, 
asistent social)

• Individual sau prin înrolarea într-un 
program anti-fumat susținut de o autoritate 
sau instituție medicală.



RENUNŢAREA PERMANENTĂ LA UTILIZAREA 
PRODUSELOR CU NICOTINĂ.

Terapie aplicabilă la orice vechime a fumatului şi la 
orice grad de severitate a dependenţei de nicotină.

OBIECTIVUL TRATAMENTULUI:  

INDICAȚIE: Renunțarea la fumat și reducerea poftei de 
nicotină la fumătorii care doresc să se oprească din fumat.

Grupa farmacoterapeutică: 
Medicamente utilizate în dependența de nicotină,
codul ATC: N07BA04
Se eliberează fără prescripţie medicala (OTC)!
Concentrația utilizată = 1,5 mg citizină/comprimat/ 
cutie 100 comprimate/ tratament 25 de zile

CITIZINA



▪ Autorizată în România ca Defumoxan, medicament fără prescripție, 
indicat pentru renunţarea la fumat şi reducerea poftei de nicotină.

▪ Terapie anti-fumat non-nicotinică folosită de peste 55 de ani!
▪ Vizează 2 obiective din strategia terapeutică anti-fumat:
✓ tratează dependența de nicotină 
✓ ameliorează sevrajul la nicotină

▪ Terapie aplicabilă la orice vechime a fumatului şi la orice grad de 
severitate a dependenţei de nicotină

▪ Cură de tratament de scurtă durată (25 de zile) care se poate repeta la 
interval de 2-3 luni în caz de abandon! 

CITIZINA



▪ La persoana care încă fumează (în prezenţa nicotinei): 

✓ Citizina are activitate antagonistă (intră în competiţie cu nicotina pe acelaşi 
situs de legare α4β2 nAChR) dar pentru care citizina are o afinitate de 7 ori mai 
mare [2].

▪ După oprirea fumatului, când nicotina dispare din corp: 

✓ Citizina are activitate agonistă parţială şi stimulează activitatea mediată de 
receptorii acetilcolinici α4β2, însă cu o eficacitate intrinsecă mai scăzută decât 
a nicotinei, 

✓ cantitatea de dopamină eliberată după administrarea de Citizină fiind
doar aprox. 30-40% din cea eliberată la administrarea nicotinei [4]

CITIZINA:
MECANISM DE ACŢIUNE

[2]. Imming P, Klaperski P, Stubbs MT, Seitz G, Gündisch D: Syntheses and evaluation of halogenated cytisine derivatives and of bioisosteric thiocytisine as potent and selective 
nAChR ligands. Eur J Med Chem, 2001, 36, 375–388 
[4]. Coe JW, Brooks PR, Vetelino MG, Wirtz MC, Arnold EP, Huang J, et al. Varenicline: An α4β2 nicotinic receptor partial agonist for smoking cessation. J Med Chem. 
2005;48:3474–7.



❑ Un ciclu de tratament durează 25 zile.

❑ Schema de tratament este graduală.
❑ Se utilizează doze mici (maxim 9 mg/zi) pentru un 

efect terapeutic optim şi minimizarea riscului de 
efecte adverse.

Zi de terapie Doza zilnică de Citizină
Ritm de 

administrare

Zilele 1-3
max. 9 mg (1 cp de 6 ori pe zi)

La fiecare 2 h

Zilele 4-12 max. 7,5 mg (1 cp de 5 ori pe zi) la 2,5 ore

Zilele 13-16 max. 6 mg (1 cp de 4  ori pe zi) la 3 ore

Zilele 17-20 max. 4,5 mg (1 cp de 3  ori pe zi) la 5 ore

Zilele 21-25 1,5 - 3 mg (1-2  cp pe zi) 1 - 2 ori pe zi

Fumatul trebuie oprit cel târziu în ziua 5 de tratament!

În caz de eșec al opririi fumatului, tratamentul trebuie întrerupt și poate fi reluat după 2 - 3 luni!



CALENDAR
ADMINISTRARE

Fumatul trebuie oprit cel târziu în ziua 5 de tratament!

În caz de eșec al opririi fumatului, tratamentul trebuie întrerupt și poate fi reluat după 2 - 3 luni!



CONTRAINDICAŢII la utilizare (extras din RCP Defumoxan)

▪ Hipersensibilitate / 
Alergie la citizină sau 
la oricare dintre 
excipienți 
medicamentului.

▪ Angină instabilă.
▪ Antecedente de infarct 

miocardic recent.
▪ Aritmii semnificative din punct 

de vedere clinic.
▪ Antecedente de accident 

vascular cerebral recent.

▪ Sarcină 
și 
alăptare.

În plus, Defumoxan 
nu se recomandă:
➔ la persoane cu 
vârsta sub 18 ani 
➔ la persoane cu 
vârsta peste 65 de 
ani.
➔ în insuficiența
renală sau hepatică
➔ împreună cu 
medicamente 
antituberculoase. 



STUDII CLINICE cu 
CITIZINĂ versus TSN

➢Citizina este mai eficientă decât TSN în menţinerea abstinenţei la fumat.
(risk difference 9.32, 95% CI 4.16-14.48). [ref. 3]

Procentul ne-fumătorilor (abstinenţilor) după oprirea fumatului
Terapia aplicata după 1 lună după 2 luni după 6 luni

Citizină
40%

(264 abstinenţi)

31%

(202 abstinenţi)

22% 

(143 abstinenţi)

TSN
31%

(203 abstinenţi)

22%

(143 abstinenţi)

15%

(100 abstinenţi)

[3]. Natalie Walker, Ph.D., Colin Howe, Ph.D., et all. “Cytisine versus Nicotine for Smoking 
Cessation”. N Engl J Med. 2014 Dec 18;371(25):2353-62

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25517706


Despre siguranţa utilizării 
CITIZINEI - SINTEZĂ

• Citizina are absorbţie RAPIDĂ în tractul gastro-intestinal; excreţie renală în formă 
nemodificată şi FARĂ metabolizare hepatică, SCĂZÂND riscul interacțiunilor 
medicamentoase. [6,1,10]

• Efectele adverse raportate sunt UȘOARE ȘI MODERATE [9], în mare parte gastro-intestinale 
(dispepsie, greață) și tulburări de somn. [3,5,7,8]. Proporția de pacienți care au întrerupt 
tratamentul din cauza reacțiilor adverse a fost de 6 - 15,5%, iar în studiile controlate aceasta a fost 
comparabilă cu proporția de pacienți care au întrerupt tratamentul în grupul cu placebo. 

• Majoritatea au apărut la începutul tratamentului și s-au remis în timpul tratamentului. 
Aceste simptome pot fi, de asemenea, și rezultatul renunțării la fumat, nu al utilizării 
medicamentului! [6]

• Citizina NU are nicio influență asupra capacității de a conduce vehicule sau de a folosi 
utilaje. (RCP Defumoxan)

[1]. Ghidul ENSP 2016 . [3]. Natalie Walker, Ph.D., Colin Howe, Ph.D., et all. “Cytisine versus Nicotine for Smoking Cessation”. N Engl J Med. 2014 Dec 18;371(25):2353-62. [5]. West R, Zatonski W, Cedzynska M, Lewandowska D, Pazik J, 
Aveyard P, Stapleton J (2011). "Placebo-Controlled Trial of Cytisine for Smoking Cessation". N Engl J Med.. 365 (13): 1193–1200. [7]. Rigotti NA. Cytisine — a tobacco treatment hiding in plain sight. N Engl J Med. 2014;371:2429–30. [8].
Walker N, Bullen C, Barnes J, et al. Getting cytisine licensed for use world-wide: a call to action. Addiction 2016;111: 1895–8. [9]. Jeong SH, Newcombe D, Sheridan J, et al. Plasma concentrations of cytisine, a commercially available plant-
based alkaloid, in healthy adult smokers taking recommended doses for smoking cessation Xenobiotica . 2018 Dec;48(12):1245-1248. Epub 2017 Dec 12. [10]. Taleen Karnieg, Xiang wang (2018) Cytisine for smoking cessation. CMAJ.
2018 May 14; 190(19): E596. 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25517706
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25517706
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25517706
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5953578/
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de scurtă durată. (25 de 
zile)

• Acționează atât pe 
dependenţă, cât şi pe 
sevrajul nicotinic.

• Susţine pacientul în 
perioada critică. 
(primele 3-4 săpt. de la 
oprirea fumatului) 
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• Expunere redusă la 
medicament

• Reacţii adverse 
moderate

• Doze mici utilizate 

• Fără Nicotină
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• Terapie OTC non-
nicotinică aplicabilă 
indiferent de gradul 
dependenţei de 
nicotină sau de 
vechimea fumatului.

• Raport cost-eficienţă 
bun; Preț Defumoxan 
150 Ron

Sumar beneficii
CITIZINA



IMPORTANT: 
PROMOVAREA
BENEFICIILOR
RENUNȚĂRII
LA FUMAT CĂTRE 
PACIENȚI.



RCP Defumoxan poate fi 
accesat integral pe site 
ANMDMR la pagina:

RCP_14735_25.10.22.pdf 
(anm.ro)
DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
Octombrie 2022

https://www.anm.ro/_/_RCP/RCP_14735_25.10.22.pdf
https://www.anm.ro/_/_RCP/RCP_14735_25.10.22.pdf
RCP_14735_25.10.22.pdf (anm.ro)
RCP_14735_25.10.22.pdf (anm.ro)


Vă mulţumesc 
pentru atenţie!

Prof. Dr. Florin Mihălţan
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