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descrição do método de coleta de evidência:
•  Revisão sistemática de estudos experimentais e observacionais 

realizada por Fiore et al 2008; 
•  Revisão de trabalhos observacionais e experimentais, sobretudo 

Ensaios Clínicos Randomizados Duplo-cego; 
•  Revisão de estudos de meta-análise (diretrizes internacionais 

sobre tratamento do tabagismo, revisões Cochrane) e,
•  Em todas as revisões foram identificados os estudos com 

evidência A para estabelecer a melhor conduta a ser traçada 
em relação ao tratamento do tabagismo.  

graus de recomendação e força de evidência:
a: Estudos experimentais ou observacionais de melhor  
 consistência.
B: Estudos experimentais ou observacionais de menor   
consistência.
C: Relatos de casos (estudos não controlados).
d: Opinião desprovida de avaliação crítica, baseada em  
 onsensos, estudos fisiológicos ou modelos animais.

objetivos:
 Elaborar recomendações para tratamento farmacológico do taba-
gismo fundamentado em evidências científicas consistentes.

Conflito de interesse:
Os conflitos de interesse declarados pelos participantes da 

elaboração desta diretriz estão detalhados na última página desta 
parte (2) da diretriz. 

 o texto completo desta parte (2) da diretriz de tabagismo 
está disponível no endereço: http://www.projetodiretrizes.
org.br/ans/diretrizes/diretrizes_xxi.pdf.

 1. o tratamento farmacológico é efetivo no tratamento do 
tabagismo?

Sim. Para todo fumante acima de 18 anos, que consome 
mais de 10 cigarros/dia, interessado em parar de fumar.  O 
uso de fármacos aumenta de 2 a 3 vezes a chance de sucesso 
de acordo com a medicação prescrita (tabela1)1,2(a). 

Tabela 1– Eficácia dos medicamentos para tratamento tabagismo 
(monoterapia)

Medicação Razão de chance (odds ratio) Taxa de abstinência seis meses
Goma de Nicotina 
ou pastilha

2,2 (1,5-3,2) 26,1(19,7-33,6)

Nicotina inalatória 2,1 (1,5-2,9) 24,8(19,1-31,6)
Spray nasal 
Nicotina 

2,3 (1,7—3,0) 26,7(21,5-32,7)

Adesivos de 
nicotina

1,9 (1,7-2,2) 23,4 (21,3-25,8)

Bupropiona 2.0 (1,8-2,2) 24,2 (22,2- 26,4)
Vareniclina 3,1 (2,5- 3,8) 33,2 (28,9-37,8)

recomendação
Recomenda-se o tratamento farmacológico para todo fumante 

acima de 18 anos, com consumo maior do que 10 cigarros/dia, 
sendo esta uma medida efetiva para cessação do tabagismo. 

2. o tratamento farmacológico não está bem estabelecido em 
fumantes com quais características?

Em fumantes que consomem menos de 10 cigarros por dia, 
menores de 18 anos, usuários de outras formas de tabaco1(a). 

3. Como, quando e em que doses devem ser prescritos os medi-
camentos que apresentam eficácia na cessação do tabagismo?

Sempre que o paciente estiver motivado a parar de fumar de 
forma espontânea ou quando o médico conseguir motivá-lo a 
parar.  Deve-se avaliar o grau de dependência a nicotina, saber 
sobre experiência pregressa com fármacos para tabagismo, 
e considerar a presença de comorbidades. A prescrição deve 
considerar todos esses aspectos acrescidos das contraindicações, 
efeitos colaterais e precauções para o uso.

Adesivos de nicotina: - 21 mg; 14 mg; 7 mg em 24 h e 15 
mg, 10 mg, 5 mg em 16 h. 

A dose deve ser prescrita considerando consumo médio de cigarros/
dia, variando de 14 mg a 21 mg/dia com o objetivo de controlar os 
sintomas de abstinência, podendo aumentar a dose a critério médico. 
A redução da dose deve ser realizada em intervalo de quatro a seis 
semanas, e o período total de uso deve ser de 6 a 14 semanas1,3,4(a).

Goma de nicotina  ou pastilhas – 4 mg e 2 mg.

Fumantes de 25 cigarros ou mais devem utilizar gomas ou 
pastilhas de 4 mg e fumantes de menos de 25 cigarros/dia 
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devem utilizar gomas de 2 mg. As gomas devem ser consu-
midas a cada 1 ou 2 horas ao longo de seis semanas, com 
redução do consumo progressiva até a 14ª semana6,7 1,3(a). 
As gomas devem ser mascadas lentamente por 30 minutos 
em substituição aos cigarros. Recomenda-se beber um gole 
de água antes de mascar para regularização do ph bucal 
e retiradas de resíduos alimentares que possam interferir 
na absorção da nicotina. As pastilhas devem ser movidas 
de um lado para o outro da boca, repetidamente, até que 
ela esteja totalmente dissolvida em 20 a 30 minutos. Não 
morder.  Recomenda-se a cessação do tabagismo ao iniciar 
a terapia de reposição de nicotina (TRN), devido a risco de 
super-dosagem de nicotina.

Bupropiona – Comprimidos de 150 mg de cloridrato de 
bupropiona de liberação prolongada.

Iniciar com 150 mg uma vez ao dia. No 4º dia pres-
crever 150 mg duas vezes. Prescrever usualmente por 12 
semanas5,6(a).

Vareniclina – Comprimidos de 0,5 e 1 mg de tartarato de 
vareniclina. 

Iniciar com 0, 5 mg uma vez ao dia. No 4o dia prescrever 
0, 5 mg 2 vezes ao dia. No 7º dia prescrever 1 mg duas vezes 
ao dia. Prescrever por 12 ou 24 semanas7,8(a). A terapia com 
bupropiona e vareniclina não requer cessação imediata do taba-
gismo. Recomenda-se a interrupção do tabagismo a partir do 8º 
dia após o início desses medicamentos.

Embora não tenham aprovação do Food and Drug Admi-
nistration (FDA) para tratamento do tabagismo e provoquem 
muitos efeitos colaterais existem evidências científicas de que 
a nortriptilina9(a) e clonidina10(a) sejam superiores ao placebo 
no tratamento do tabagismo, podendo contribuir em situações 
em que não se pode utilizar os medicamentos considerados de 
primeira linha acima mencionado. 

Clonidina – dose recomendada 0,1/dia – período de até 13 
semanas, com aumento progressivo da dose e com redução 
progressiva antes da suspensão da dose para evitar efeito rebote, 
com crise de hipertensão e nervosismo.

Nortriptilina – dose recomendada 75 a 100 mg – por período 
de 6 a 13 semanas. A dose deve ser incrementada progressiva-
mente e o paciente deve ser orientado a parar de fumar entre 2 
a 3 semanas de uso. 

recomendação
Recomenda-se que a escolha quanto à prescrição de medi-

camentos seja baseada no grau de dependência à nicotina, 
nas características individuais do paciente, incluindo co-morbi-
dades, devendo-se também conhecer os efeitos adversos e 
contraindicações de cada fármaco. As doses utilizadas estão 
especificadas acima.   

4. as contraindicações e os efeitos colaterais da terapia de 
reposição de nicotina, bupropiona e vareniclina interferem na 
prescrição destes medicamentos?

Sim, as contraindicações e efeitos colaterais dos medica-
mentos para tratamento do tabagismo devem ser conhecidos e 
considerados na prescrição do fármaco1,3(a).

CONTRAINDICAÇÕES E PRECAUÇÕES

Adesivos de nicotina - Doenças dermatológicas que impeçam 
aplicação do adesivo (psoríase, dermatites de contato), período 
de 15 dias após episódio de infarto agudo do miocárdio, durante 
a gestação e amamentação.

Goma de nicotina - Incapacidade de mascar, úlcera péptica 
ativa, período de 15 dias após infarto agudo do miocárdio.

Pastilha de nicotina – úlcera péptica ativa, período de 15 dias 
após infarto agudo do miocárdio.

Bupropiona - Absoluta: risco de convulsão (antecedente de 
convulsão, epilepsia, convulsão febril na infância, anormalidades 
conhecidas no eletroencefalograma); alcoolismo; uso de inibidor 
da monoaminooxidase (IMAO); uso de outros medicamentos 
contendo bupropiona; doença cerebrovascular; tumor no sistema 
nervoso central, traumatismo craniano. 

Precauções no uso - Pacientes diabéticos insulino-depen-
dente, insuficiência hepática, hipertensão arterial não controlada, 
uso de carbamezipina, cimetidina, barbitúricos, fenitoína, corti-
coesteróides sistêmicos, teofilina, pseudoefedrina.

Vareniclina- absoluta – em pacientes com insuficiência renal 
terminal, grávidas e mulheres amamentando. Ajuste de dose em 
paciente com insuficiência renal grave (verificar tabela de ajuste).

Precaução no uso em pacientes com histórico de doenças psiqui-
átricas como depressão grave, transtorno bipolar, síndrome do pânico.

EFEITOS COLATERAIS 

Adesivos de nicotina - Os efeitos adversos mais comumente 
referidos são prurido e vermelhidão no local de aplicação dos 
adesivos. O rodízo é aconselhável para contornar este problema. 
Alguns pacientes podem desencadear reações alérgicas à cola do 
adesivo, sendo necessária a suspensão da medicação.

Goma de nicotina - Dor epigástrica, náusea, dor na articulação 
temporomandibular. A mastigação de forma lenta é indicada para 
evitar estes problemas.

Pastilha de nicotina - Pode provocar sensação parestésica na 
língua e boca, dor epigástrica e náusea. 

O excesso de nicotina pode determinar sintomas como 
enjoo, náusea, taquicardia, crise de hipertensão arterial - Esses 
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sintomas podem ser ocasionados pelo uso de doses excessivas 
de reposição de nicotina ou pelo uso concomitante de cigarros 
com adesivos e gomas.

Bupropiona - Os efeitos colaterais mais habitualmente refe-
ridos são: boca seca, insônia (sono entrecortado) e constipação 
intestinal. A insônia, na maioria dos casos, regride até a 4ª 
semana do uso. Para alívio ou prevenção da insônia recomenda-se 
o uso da primeira dose da medicação pela manhã e a segunda 
dose 8 horas após, evitando ingestão noturna para não agravar 
a insônia. Outros efeitos referidos em menor proporção são: dor 
epigástrica; tontura; tremores e taquicardia. A maioria dos efeitos 
não requer a suspensão do tratamento, muitas vezes ajuste da 
dose é suficiente para manuseio do problema.

A associação de bupropiona com reposição de nicotina, 
principalmente adesivos, pode elevar a pressão arterial; por esta 
razão, deve-se avaliar a pressão arterial em todas as consultas.

Vareniclina – O efeito colateral mais esperado com uso desta 
substância é a náusea (30% dos pacientes). Este efeito é minimi-
zado ingerindo a medicação após refeições e com um copo cheio 
de água. Menos de 3% dos pacientes suspendem a medicação 
por este efeito. Outros efeitos referidos em menor proporção são: 
insônia, sonhos anormais (lembrança dos sonhos e conteúdo 
real) e flatulência, que em algumas circunstâncias necessitam 
de redução da dose (1 mg/dia), mas raramente determinam 
suspensão da medicação.

recomendação
Recomenda-se o conhecimento, por parte do profissional de 

saúde, das contraindicações e efeitos adversos dos medicamentos. 

5. A associação de medicamentos é mais eficaz que a mono-
terapia na cessação do tabagismo?

O número de estudos que comparou os efeitos da monote-
rapia e da terapia combinada é pequeno e, portanto, as evidên-
cias são insuficientes para recomendação do uso da terapia 
combinada1,3(a)11(B)12(d). Entretanto, entre as medicações 
de primeira linha existem evidências que as combinações são 
efetivas quando comparadas a placebo e podem ser consideradas 
no tratamento do tabagismo. As combinações que se mostraram 
efetivas foram o uso prolongado de adesivos de nicotina (>14 
semanas) + outra forma de reposição de nicotina (goma ou spray) 
e adesivo de nicotina + inaladores de nicotina13,14(a).

Há relato da associação de inaladores de nicotina e 
bupropiona15(a). O uso de adesivo de nicotina + bupropiona 
é a única associação aprovada pelo FDA1,3,6(a)12(d). Alguns 
estudos sugerem que a combinação de medicações pode ser 
utilizada para melhorar o controle dos sintomas de abstinência; 
entretanto, devem ser levados em consideração o aumento dos 
efeitos adversos, a preferência do paciente e o aumento do custo 
do tratamento1(a). 

recomendação 
A eficácia da associação de medicamentos no tratamento da 

cessação do tabagismo ainda não foi comparada de maneira consis-
tente ao tratamento  monoterápico. Pode ser utilizada em casos 
especiais, devendo ser considerado o aumento de efeito adverso.

6. a extensão do tratamento de tabagismo além de 
12 semanas traz benefícios adicionais na cessação do 
tabagismo?

A suspensão da medicação após as 12 semanas de tratamento 
é a conduta recomendada. Entretanto, fumantes que referem 
sintomas de abstinência persistentes e/ou que apresentaram 
recaída após suspensão da medicação em tratamentos anteriores 
podem obter benefícios do uso prolongado de medicações. O uso 
prolongado de goma de nicotina (> 6 meses) parece ser mais 
eficaz que o uso no período recomendado (12 semanas) e não 
está associado com risco conhecido à saúde ou desenvolvimento 
de dependência16(B)17,18(a). Além disso, alguns estudos com uso 
de bupropiona, vareniclina e algumas formas de TRN durante 
períodos > 6 meses8,19,20(a) mostram benefícios; entretanto, 
há necessidade de estudos adicionais para avaliar a eficácia da 
terapia estendida1,3(a).

recomendação
Recomenda-se que o tratamento medicamentoso seja utili-

zado durante 12 semanas, e em seguida, suspenso. Pacientes 
com sintomas de abstinência persistentes e/ou recaída pós 
suspensão do tratamento podem se beneficiar do uso prolongado 
das medicações.
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