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Tulburarea legata de consumul de tutun si
DEPENDENTA DE NICOTINA este o
boala cronica recidivanta
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ROLUL FARMACISTULUI in consilierea

persoanelor hotarate sa renunte la fumat.

Consumul de tutun este o problema majora de sanatate publica ce impune o povara grea
pentru indivizi, comunitati si economii dinintreaga lume. Este una dintre cele mai dese cauze
de deces prevenibile la nivel mondial. Contribuie la o varietate de boli si este o cauza
principala de deces prematur.*

In timp ce majoritatea persoanelor aleg farmacia in primul rand pe baza accesibilitatii si a
comoditatii, exista cercetari care arata ca majoritatea pacientilor (86%) sunt sau ar fi interesati
de o relatie semnificativa cu farmacistul si sa primeasca ingrijire si indrumare cu privire la
sanatatea si bunastarea lor. In medie, pacientii interactioneaza cu farmacistii de panala 10
ori mai des decat cu medicul lor primar*

Farmacistul este un profesionist din domeniul sanatatii ce poate fi vazut fara programare,
intr-un cadru informal care este adesea considerat parte a unei experiente cotidiene de
cumparaturi. Farmacistii sunt, prin urmare, printre cei mai accesibili membri ai echipei de
asistenta medicala primara, vizitati atdt de oameni bolnavi, cat si de oameni cu sanatate
buna.

Acest lucru le ofera posibilitatea de a promova renuntarea la fumat catre un spectru larg de
AN pacienti**

- Aflof
*PharmacyTimes.com; **EuroPharm Forum, World Health Organization; arm




ROLUL FARMACISTULUI in consilierea

persoanelor hotarate sa renunte la fumat.

La circa4-12 ore de la oprirea
fumatului apar simptomele de sevraj
la nicotina care ingreuneaza
renuntarea la fumat!

Este foarte importanta sustinerea si
consilierea persoanei care vrea sa
renunte la fumat, mai ales in perioada
critica a sevrajului (prima saptamana)
cat si urmatoarele saptamani si luni.

Simptomele de sevraj ating intensitatea
maxima in primele 24-72 ore (la 1-3 zile),
cand se epuizeaza nicotina din organism;
Nu toate persoanele manifesta toate
simptomele;

Durata si intensitatea lor variaza de laom la
om;

Cele mai dificile sunt episoadele
tranzitorii de dorinta intensa de nicotina
(pofta de a fuma) cu durata de 5-10
minute;

ClTlZl NA este unul din mijloacele

terapeutice specializate pentru atenuarea

lor.
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ROLUL Oferirea de suport si
FARMACISTULUI In | consiliere:

consilierea persoa nelor Recomandare de terapie anti-fumat OTC
hotarate sa renunte la | fars prescriptie medicala):

fumat prin terapia cu Sa insiste Tn recomandare pentru:
C.t. e o = Respectarea schemei de administrare.
ItiZina. = Oprirea fumatului cel tarziu in ziua 5 de

tratament cu Defumoxan.

= Tn caz de esec al opririi fumatului, tratamentul
v’ Sfaturi scurte (3-minute sau trebuie intrerupt si poate fi reluat dupa 2 -3

luni.
mali putln) Consiliere pe parcursul terapiei anti-fumat prin
v' Sfaturi scurte plus suport cognitiv-comportamental ce poate fi oferit in
. . farmacie:
recomandarea terapiei cu = Promovarea unor strategii comportamentale
citizina (5 min) anti-fumat.
= Promovarea exercitiilor fizice in perioada de
abstinenta.

= Promovarea beneficiilor renuntarii la fumat.

WArofarm



TYPES OF TOBACCO CESSATION INTERVENTIOMNS

Population-level Brief adwvice Advwice to stop using tobaccoo, usually taking only a few minutes,
approaches is given to all tobacco users during the course of a routine
consultation andfor imteraction with a physician or health care
worker.

A national toll-free guit line is a telephone counselling service that
can provide both proactive and reactive counselling. A reactive
quit line provides an immediate response to a call initiated by the

WHO report on the
global tobacco
epidemic 2019

ey tobacco user, but only responds to incoming calls. A proactive guit
=] line involwes setting up a schedule of follow-up calls to tobacco
E users to provide ongoing support.
=
° ° = mTobacco Tobacco cessation interventions are delivered via mobile phone text
TI u r I e = cessation messaging. Mobile technologies provide the opportunity to expand
— access to a wider population, and text messaging can provide
b= personalized tobacco cessation support im an cient and cost-
° o0 E effective manner.
Inte rvem,'u =
) Individual specialist Intensive Behaviour support refers to multiple sessions of individual or
e approaches behawvioural group counselling aimed at helping people stop their tobacco use.
n r support It includes all cessation assistance that imparts knowlaedge about
tobacco use and quitting, and provides support and resources to
dewelop skills and strategies for changing behawviour.
°
0 rl re a Cessation In many countries, clinics specializing in tobacco cessation services
clinics are available. These dlinics offer intensive behavioural support,

and where appropriate, medications or advice on the prowvision of
medications, delivered by specdially trained practitioners.

consumului
de tutun:

Micotine replacement therapies (NRTs) MRTs are available in several forms including gum, lozenges,
patches, inhalers and nasal spray. These cessation tools reduce
craving and withdrawal symptoms by providing a low, controlled
dose of nicotine without the toxins found in cigarettes. The doses of
MRT are gradually reduced ower time to help the tobacco user wean
off nicotine by getting used to less and less stimulation.

[NTERVENTIONS

Non-nicotine pharmacotherapie These incude medications such as bupropion, varenicline and
cytisine. These pharmacotherapies reduce cravings and withdrawal
symptopds and decrease the pleasurable effects of cigarettes and
athetfbacco products.

PHARMACOLOGICAL
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Ameliorarea sevrajului la NICOTINA este foarte
importanta deoarece manifestarile sale sunt un
obstacol serios in mentinerea abstinentei la fumat

Manifestarile CENTRALE de sevraj nicotinic Durata medie (saptamani)
« Iritabilitate (36%) , agitatie, anxietate (23%) * <4 saptamani
«  Somn dificil, intrerupt de cosmaruri (21%) * <4 saptamani
* Senzatie de gol launtric, depresie (15%) e < 2saptamani
« Dificultate In mentinerea atentiei, modificari ale dispozitiei + <1 saptamana
afective, modificari ale undelor cerebrale
« Dorinta intensa de nicotina (pofta de a fuma) « >2sdptamani
Manifestarile PERIFERICE de sevraj nicotinic Durata medie (saptamani)
«  Apetit crescut (47%), gura/gat uscat (35%). * Durata variabila, de regula
« Senzatie de greatd, voma, disconfort abdominal, crampe scurta (exceptie: apetitul
intestinale (10%). crescut > 10 saptamani).

» altele: transpiratii, furnicaturi in maini si picioare, ameteala,
crestere in greutate.

(Zatonsky W. et all, Tobacco Control 2006;15:481-484.)
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Nu contine nicotina®
Nu contine zahar

Reduce nivelul de satisfactie
si recompensa generate de

consumul de tutun'

O cutie este suficienta
pentru un tratament
complet®

25 de zile
TRATAMENTUL
COMPLET®

25

Acest medicament se elibereaza fara prescriptie medicala.

Acest material publicitar este destinat profesionistilor din domeniul sanatatii.
Pentru informatii suplimentare va punem la dispozitie RCP-ul produsului.

Defumoxan

Trateaza dependenta
de nicotina®

Reduce pofta de
nicotina dupa
renuntarea la fumat®

Reduce simptomele
negative ale sevrajului
la nicotina'

Fumatul trebuie oprit
cel tarziu in ziua 5 de
tratament®

WArofarm



METODA “COLD-TURKEY”
(oprirea brusca, fara nici un suport)

Cea mai frecvent abordata la nivel mondial
Peste 75% dintre cei care renunta neasistat vor
prezenta recidive in prima saptamana de la
oprirea fumatului.

COLD TURKEY
Quitting with
no support

Defumoxan vArofarm



METODA CU SUPORT PROFESIONAL ,

- — : .'@@!r‘
Are din ce in ce mai multi adepti
' - e"f
- Suport: social, informare, educare, terapie 5 ' \ | f |
farmacologica, managementul stresului si _ E 2% i
consiliere psihologica, monitorizarea & | ,
abstinentei si controlul recidivelor. ; = J.
« Aplicata multidisciplinar (medic specialist, ~r 4

medic de familie, psiholog, farmacist, . . . .
asistent social) Combinarea mai multor tipuri

de suport poate tripla sansa

 Individual sau prininrolarea intr-un . o
P unui fumator de a renunta.*

program anti-fumat sustinut de o autoritate
sau institutie medicala.

(*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 ).
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Stereoisomeric formulae of cytisine
and nicotine (after Barlow, R.B. and
Mcleod, L.J.) *

= alcaloid extras din semintele
plantei Cytisus laborinum (Golden
Rain Acacia)

= denumiri alternative = baptitoxina,
soforina

= structura moleculara are unele
similitudini cu cea a nicotinei

Defumoxan

FARMACOLOGIA
CITIZINEI

= agonist partial al receptorilor nicotinici acetilcolinici
(NAChR), fiind in aceeasi categorie farmacologica cu
vareniclina (derivat prin sinteza din citizina)

= prin urmare CITIZINA are efecte farmacologice similare
nicotinei DAR mai atenuate (nicotina fiind un agonist
deplin al acestor receptoriiar citizina fiind agonist partial)

= se leaga cu afinitate de 7 ori mai mare decat a
nicotinei si cu o selectivitate mare de receptorii
acetilcolinici nicotinici tip a4f2 implicati in dependenta de
nicotina.

*[Imming P, Klaperski P, Stubbs MT, Seitz G, Gundisch D: Syntheses and evaluation of halogenated

cytisine derivatives and of bioisosteric thiocytisine as potent and selective nAChR ligands. Eur ] Med
Chem, 2001, 36, 375-388 ]
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INDICATIE: Renuntarea la fumat si reducerea poftei de
nicotina la fumatorii care doresc sa se opreasca din fumat.

Te ajuta sa renunti la fumat!

CITIZINA

OBIECTIVUL TRATAMENTULUL:

RENUNTAREA PERMANEN'I:A LA UTILIZAREA
PRODUSELOR CU NICOTINA.

Terapie aplicabila la orice vechime a fumatului si la
orice grad de severitate a dependentei de nicotina.

Grupa farmacoterapeutica:

Medicamente utilizate in dependenta de nicotina,
codul ATC: NO7BA04

Se elibereaza fara prescriptie medicala (OTC)!
Concentratia utilizata = 1,5 mg citizina/comprimat/
cutie 100 comprimate/ tratament 25 de zile

WArofarm



Cum se administreaza
Defumoxan?
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Fumatul trebuie oprit cel tarziu in ziua 5 de tratament!
In caz de esec al opririi fumatului, tratamentul trebuie intrerupt si poate fi reluat dupa 2 - 3 luni!
+
Aflofarm
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Un ciclu de tratament dureaza 25 Zile.

Schema de tratament este graduala.

Se utilizeaza doze mici (maxim 9 mg/zi) pentru un
efect terapeutic optim si minimizarea riscului de
efecte adverse.

Zi de terapie Doza zilnica de Citizina
administrare

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

U0 O

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

Fumatul trebuie oprit cel tarziu in ziua 5 de tratament!
in caz de esec al opririi fumatului, tratamentul trebuie intrerupt si poate fi reluat dupa 2 - 3 luni!

Defumoxan



CONTRA'ND'CAT" la utilizare (extras din RCP Defumoxan)

in plus, Defumoxan

=» la persoane cu
varsta sub 18 ani
=» la persoane cu
varsta peste 65 de
ani.

Hipersensibilitate / Angina instabila. = Sarcina =» in insuficienta

Alergie la citizina sau Antecedente de infarct Si renala sau hepatica

la oricare dintre miocardic recent. alaptare. > i o

excipienti Aritmii semnificative din punct A A= liel G

medicamentului. de vedere clinic. medicamente
Antecedente de accident antituberculoase.
vascular cerebral recent.

Defumoxan WArofarm




STUDIIVCLINICE cu
CITIZINA versus TSN

» CITIZINA eSsteé Mal eTiICI€E A €
(risk difference 9.32, 95% Cl 4.16-14.48). [ref. 3]

Procentul ne-fumatorilor (abstinentilor) dupa oprirea fumatului
Terapia aplicata dupa 1 lund dupa 2 luni dupa 6 luni
40% 31% 22%
(264 abstinenti) (202 abstinenti) (143 abstinenti)
31% 22% 15%
(203 abstinenti) (143 abstinenti) (100 abstinenti)

Citizina

TSN

[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

Defumoxan vArofarm



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

Despre siguranta utilizarii

CITIZINEI - SINTEZA

- Citizina are absorbtie RAPIDA in tractul gastro-intestinal; excretie renala in forma
nemodificata si FARA metabolizare hepatica, SCAZAND riscul interactiunilor
medicamentoase. [6,1,10]

- Efectele adverse raportate sunt USOARE S| MODERATE [9], Tn mare parte gastro-intestinale
(dispepsie, greata) si tulburari de somn. [3,5,7,8]. Proportia de pacienti care au intrerupt
tratamentul din cauza reactiilor adverse a fost de 6 - 15,5%, iar in studiile controlate aceasta a fost
comparabila cu proportia de pacienti care au intrerupt tratamentul in grupul cu placebo.

- Majoritatea au aparut la inceputul tratamentului si s-au remis in timpul tratamentului.
Aceste simptome pot fi, de asemenea, si rezultatul renuntarii la fumat, nu al utilizarii
medicamentului! [6]

- Citizina NU are nicio influenta asupra capacitatii 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 EnglJ 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 EnglJ Med.. 365 (13): 1193-1200. [7]. Rigotti NA. Cytisine — a tobacco treatment hiding in plain sight. N EnglJ 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.

Defumoxan vArofarm


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/

Analiza cost-eficienta in Romania ClJTlJZﬂ NA
Costul pentru o cura de tratament

Simulare cheltuieli anti-fumat cu Citizina/ Defumoxan
. *

t?'"vaf‘f medii pentru 682* RON (25 de zile, 1 cutie cu 100 cpr.)

tigari in Romania:

=150 RON

. ‘ “‘ « ‘
25
oaTAMENTUL COMPEE

(*Calculat la pretul celui mai ieftin pachet de tigarete, la un consum lunar de 1 pachet/zi) vAfIOfarm
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IMPORTANT:

PROMOVAREA
BENEFICIILOR
RENUNTARII

LA FUMAT CATRE
PACIENTI

Beneficii pentru fumatorii de orice varsta si pentru cei care au dezvoltat deja o boala cauzata de fumat
Varsta la care renunta la fumat
in jur de 30 de ani
in jur de 40 de ani
in jur de 50 de ani
In jur de 60 de ani

Dupa instalarea unei boli
amenintatoare de viata

Beneficii fata de cei care continua sa fumeze
Creste speranta de viata cu aproape 10 ani
Creste speranta de viata cu aproape 9 ani
Creste speranta de viata cu aproape 6 ani
Creste speranta de viata cu aproape 3 ani

Beneficii rapide. De exemplu, cei care opresc fumatul dupa un atac de cord isi reduc
riscul de a face un alt atac cardiac cu 50%.

Oprirea fumatului scade excesul de nisc din cauza fumatului pasiv, pentru multe boli ale copiilor, cum ar fi infectii respiratorii,

astm, infectil ale urechii.

Opnrea fumatului reduce riscul de impotenta si de sterilitate, iar la femeia gravida scade nscul de avort spontan, nastere
prematura, de a avea copil cu greutate mica la nastere

Efecte benefice asupra sanatatii pentru toti fumatorii

Perioada de la renuntare
In primele 20 de minute
12 ore

2-12 saptamani

1-9 luni
1an
5-15ani

10 ani
15 ani

Beneficiile pentru sanatate

Frecventa cardiaca si tensiunea arteriala scad

Monoxidul de carbon din sange scade, normalizandu-se

Circulatia sangvina se imbunatateste

Respiratia se imbunatateste

Tusea si senzatia de lipsa de aer scad

Riscul de boli coronariene este aproximativ jumatate fata de cel al unui fumator
Riscul de AVC este la fel cu al unui nefumator

Riscul de cancer pulmonar scade pana la aproape jumatate fata de cel al unui fumator
Riscul de cancer al gurii, gét, esofag, vezica urninara, col uterin si pancreas scade

Riscul de boli coronariene este la fel cu al unui nefumétor

WArofarm



REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Defumoxan 1.5 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine citizind 1,5 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pet. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimat

Comprimat rotund, biconvex, de culoare albi, cu diametrul de 6 mm.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Renuntarea la fumat si reducerea pofiei de nicotini la fumdtorii care doresc si se opreascd din fumat.

Obiectivul tratamentului cu Defumoxan este renuntarea permanenti la utilizarea -produselor cu
continut de nicotind.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Un ambalaj de Defumoxan (100 comprimate) este suficient pentru un ciclu complet de tratament.
Durata tratamentului este de 25 de zile.

Defumoxan trebuie luat in conformitate cu urmatoarea schema:

Doza zilnicd maxima

Zile de tratament Doza recomandati

Zileledelalla3
Zileledela4la 12
Zileledela 131a 16
Zilele dela 17 1a 20
Zilele dela 21 1a 25

| comprimat la fiecare 2 ore

| comprimat la fiecare 2,5 ore
| comprimat la fiecare 3 ore

| comprimat la fiecare 5 ore

1 - 2 comprimate pe zi

6 comprimate
5 comprimate
4 comprimate
3 comprimate
Pina la 2 comprimate

Fumatul trebuie oprit cel tirziu in ziua 5 de tratament. Fumatul nu trebuie continuat in timpul
tratamentului, deoarece acest lucru ar putea agrava reactiile adverse (vezi pet. 4.4). In caz de esec al
tratamentului, tratamentul trebuie intrerupt si poate i reluat dupa 2 - 3 luni.

Grupuri speciale de pacienti (insuficientd renald, insuficienid hepaticd)
Nu existd experientd clinicd privind utilizarea Defumoxan la pacienti cu insuficientd renald sau
hepatici, prin urmare nu se recomanda utilizarea medicamentului la aceste grupuri de pacienti.

Vérstnici
Din cauza experientei clinice limitate, nu se recomanda utilizarea Defumoxan la pacienfi vrstni
virsta peste 65 de ani.

Copii si adolescenyi
Siguranta si eficacitatea Defumoxan la persoane cu virsta sub 18 ani nu au fost inca stabilite. N
recomandi utilizarea Defumoxan la persoane cu varsta sub 18 ani.

Mod de administrare
Defumoxan trebuie luat pe cale orald impreund cu o cantitate adecvata de apa.
4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pet. 6.1,
Angind instabila,

Antecedente de infarct miocardic recent,

Aritmii semnificative din punct de vedere clinic,
Antecedente de accident vascular cerebral recent,
Sarcina si alaptare.

-

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare >

Defumoxan trebuie luat doar de persoanele care au intentia serioasi si se dezobisnuiasca de nicotind.

Pacientii trebuie sa fie constienti de faptul ca administrarea simultana a medicamentului cu fumatul
sau cu utilizarea unor produse care confin nicotind poate duce la agravarea reactiilor adverse ale
nicotinel.

Defumoxan trebuie utilizat cu precautie in caz de cardiopatie ischemicd, insuficientd cardiaca,
hipertensiune arteriala, feocromocitom, aterosclerozi si alte boli vasculare periferice, ulcer gastric si
duodenal, boald de reflux gastroesofagian, hipertiroidism, diabet si schizofrenie.

Oprirea fumandui: hidrocarburile aromate policiclice din fumul de tutun induc metabolizarea
medicamentelor metabolizate prin intermediul CYP 1 A2 (si posibil prin intermediul CYP 1Al).
Atunci cind un fumitor se opreste din fumat, acest lucru poate duce la metabolizarea mai lenta si la
cresterea consecutivi a nivelurilor sanguine ale medicamentelor respective. Acest lucru are o
importantd clinicd potentiald pentru medicamente cu o fereastrd terapeutica ingustd, de exemplu
teofilind, tacrind, clozapina si ropinirol.

Concentratia plasmatici a altor medicamente metabolizate partial prin intermediul CYP1AZ2, de
exemplu imipramind, olanzapind, clomipramind si fluvoxamind poate s creascd, de asemenea, dupd
renuntarea la fumat, cu toate ¢d nu existd date care sd sustind acest lucru, iar posibila semnificatie
clinicd a acestui efect pentru medicamentele respective nu este cunoscutd. Date limitate indica faptul
cid metabolizarea flecainidei si pentazocinei poate i, de asemenea, indusé de fumat.

Dispozitia depresivi, arareori incluzind ideatie suicidard si tentativid de suicid, poate fi un simptom al

sevrajului nicotinic. Medicii clinicieni trebuie si fie constienti de posibila aparitie a unor simptome
neuropsthice grave la pacientii care incearcd si renunte la fumat cu sau fird tratament.

Antecedente de tulburin psihice Renuntarea la fumat, cu sau fira terapie farmacologica, a fost
asociatd cu exacerbarea bolilor psihice subiacente (de exemplu depresie).

Trebuie procedat cu precautie la pacientii cu antecedente de boli psihice si pacientii trebuie consiliati
in mod corespunzitor.

Femei cu potential fertil

Femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze metode contraceptive cu eficienta ridicata in timp ce iau

Defumoxan (vezi pet. 4.5 51 4.6).

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

RCP_14735 25.10.22.pdf

ganm.rol
DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
Octombrie 2022
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https://www.anm.ro/_/_RCP/RCP_14735_25.10.22.pdf
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