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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATENGAO A SAUDE

PORTARIA N° 761, DE 21 DE JUNHO DE 2016

Valida as orientagdes técnicas do tratamento do tabagismo constantes no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas -
Dependéncia a Nicotina.

A Secretaria de Atengdo a Saude - Substituta, no uso de suas atribuigbes, Considerando a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro 1990, que dispbes para a Promocao, protecao e recuperagao da saude, assisténcia a saude, a organizacgéo e o
funcionamento dos servigos correspondentes;

Considerando o Decreto Presidencial n°® 5.658, de 2 de janeiro de 2006, que promulga a Convengao-Quadro sobre o
Controle do Uso do tabaco, adotada pelos paises membros da Organizagao Mundial de saude em 21 de maio de 2003 e
assinada pelo Brasil em 16 de junho de 2003;

Considerando as disposi¢des contidas no Decreto n° 7.508, de 28 junho de 2011, que dispde sobre a organizagéo do
SUS, planejamento da saude, a assisténcia a saude e a articulagao interfederativa;

Considerando a Portaria n° 4.279/GM/MS, de 30 de dezembro de 2010, que estabelece diretrizes para organizagdo da
rede de Atencdo a Saude no ambito do SUS;

Considerando a Portaria n°® 571/GM/MS de 05 de abril de 2013, que atualiza as diretrizes de cuidado & pessoa tabagista
no ambito da Rede de Atengdo a Saude das Pessoas com Doencas Crénicas do Sistema Unico de Saude (SUS);
Considerando o Plano de Agao estratégica para o enfrentamento das Doengas Crdnicas Nao Transmissiveis no Brasil
2011- 2022; e

Considerando que a politica de controle do tabaco é de grande relevancia no declinio das Doengas Crénicas Nao
Transmissiveis no Brasil, resolve:

Art. 1° Ficam validadas, conforme Anexo a esta Portaria, as orientagdes técnicas do tratamento do tabagismo constantes
no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas- Dependéncia a Nicotina - Anexo Il da Portaria n® 442/SAS/MS, de 13 de
agosto de 2004.

Paragrafo unico. O Protocolo tera vigéncia até a publicagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Dependéncia
a Nicotina adequado as orienta¢cdes metodolégicas e aprovado pela CONITEC.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.
CLEUSA RODRIGUES DA SILVEIRA BERNARDO

ANEXO

PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS DEPENDENCIA A NICOTINA

1 - Introducéo:

A abordagem do fumante para a cessagao de fumar tem como eixo central, intervengdes cognitivas e treinamento de
habilidades comportamentais, visando a cessagao e a prevengao de recaida.

Em casos especificos pode ser utilizado um apoio medicamentoso.

De acordo com estudos cientificos internacionais os medicamentos atualmente considerados eficazes s&o os seguintes:
Terapia de Reposicao de Nicotina, através de adesivo transdérmico ou goma de mascar ou pastilha; e Cloridrato de
Bupropiona, que também sao considerados medicamentos de 12 linha. A utilizagdo desses medicamentos deve sempre
ser feita juntamente com a abordagem cognitivo- comportamental, e nunca isoladamente (Fiore, 2000, Ministério da
Saude, 2001).

As recomendacdes abaixo estéo referendadas na publicagdo Consenso sobre Abordagem e Tratamento do Fumante
publicada pelo Ministério da Saude/Instituto Nacional de Cancer, que por sua vez baseou-se em estudos de meta-analise
da literatura mundial, sobre cessagao do tabagismo.

2 - Classificagao CID 10: F17.

3 - Diagndstico Clinico: Critério de Fumante e de Dependéncia Fisica a Nicotina:
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E considerado fumante o individuo que fumou mais de 100 cigarros, ou 5 magos de cigarros, em toda a sua vida e fuma
atualmente (OPAS, 1995)

E considerado dependente de nicotina, o fumante que apresenta trés ou mais dos seguintes sintomas nos ultimos 12
meses:(WHO, 1992)

a - forte desejo ou compulsado para consumir a substancia, no caso, nicotina;

b - dificuldade de controlar o uso da substancia (nicotina) em termos de inicio, término ou nivel de consumo;

¢ - quando o uso da substancia (nicotina) cessou ou foi reduzido, surgem reagdes fisicas devido ao estado de abstinéncia
fisiolégico da droga;

d - necessidade de doses crescentes da substancia (nicotina) para alcancar efeitos originalmente produzidos por doses
mais baixas, evidenciando uma tolerancia a substancia;

e - abandono progressivo de outros prazeres ou interesses alternativos em favor do uso da substancia (nicotina), e
aumento da quantidade de tempo necessario para seu uso e/ou se recuperar dos seus efeitos;

f - persisténcia no uso da substancia (nicotina), apesar da evidéncia clara de consequiéncias nocivas a saude.

4 - Critérios de Inclusdo no Protocolo de Tratamento:

4.1 - Critérios para Inclusao na Abordagem Cognitivo-Comportamental:

A abordagem cognitivo-comportamental deve ser oferecida a todo fumante que deseja parar de fumar e que venha a ser
tratado em uma unidade de saude prestadora de servigos ao SUS, cadastrada para realizar a abordagem e tratamento do
fumante. Esta abordagem sera realizada em sessoes periédicas, de preferéncia em grupo de apoio, podendo também ser
realizada individualmente. Ela consiste em fornecer informagdes sobre os riscos do tabagismo e os beneficios de parar de
fumar, e no estimulo ao autocontrole ou auto-manejo para que o individuo aprenda a escapar do ciclo da dependéncia e a
tornarse um agente de mudanga de seu préprio comportamento (Ministério da Saude, 2001)

4.2 - Critérios para Inclusdo no Tratamento Medicamentoso:

Os fumantes que poderao se beneficiar da utilizagdo do apoio medicamentoso, serdo os que, além de participarem
(obrigatoriamente) da abordagem cognitivo-comportamental, apresentem um grau elevado de dependéncia a nicotina, a
saber (Ministério da Saude, 2001):

a - fumantes pesados, ou seja, que fumam 20 ou mais cigarros por dia;

b - fumantes que fumam o 1° cigarro até 30 minutos apés acordar e fumam no minimo 10 cigarros por dia;

¢ - fumantes com escore do teste de Fagerstrdom[3], igual ou maior do que 5, ou avaliagao individual, a critério do
profissional;

d - fumantes que ja tentaram parar de fumar anteriormente apenas com a abordagem cognitivo-comportamental, mas nao
obtiveram éxito, devido a sintomas da sindrome de abstinéncia;

e - ndo haver contra-indicagdes clinicas.

5 - Tratamento:
5.1 - Consulta de avaliagao clinica do paciente:
Com o objetivo de elaborar um plano de tratamento, o paciente devera passar por uma consulta, antes de iniciar a
abordagem cognitivo-comportamental. Nessa consulta o profissional de saude devera avaliar a motivagéo do paciente em
deixar de fumar, seu nivel de dependéncia fisica a nicotina, se ha indicagdo e/ou contra-indicagao de uso do apoio
medicamentoso, existéncia de co-morbidades psiquiatricas, e colher sua historia clinica.
Todo paciente que tiver indicagdo de uso de qualquer tipo de apoio medicamentoso devera ser acompanhado em
consultas individuais subsequientes, pelo profissional de saude que o prescreveu.
5.2 - Abordagem Cognitivo-Comportamental:
A abordagem cognitivo-comportamental consiste em sessées individuais ou em grupo de apoio, entre 10 a 15
participantes, coordenados por 1 a 2 profissionais de saude de nivel superior, seguindo o esquema abaixo:
- 4 sessOes iniciais, estruturadas, preferencialmente semanais, seguidas de:
- 2 sessOes quinzenais, com os mesmos participantes, seguidas de:
- 1 reunido mensal aberta, com a participagdo de todos os grupos, para prevengao da recaida, até completar 1 ano.
5.3 - Apoio Medicamentoso:
No momento, os medicamentos considerados como 12 linha no tratamento da dependéncia a nicotina, e utilizados no
Brasil s&o:
Terapia de Reposicao de Nicotina, através do adesivo transdérmico, goma de mascar e pastilha, e o Cloridrato de
Bupropiona (Ministério da Saude, 2001).
A escolha de um dos medicamentos dependera da avaliagao individual do paciente.. Nao havendo contra-indicagdes
clinicas, o medicamento é escolhido de acordo com a posologia e facilidade de administragdo, em comum acordo com o
paciente. Os esquemas terapéuticos podem ser utilizados isoladamente ou em combinagao.
O apoio medicamentoso, quando indicado, segue posologia, de acordo com o medicamento escolhido:
5.3.1 - Terapia de Reposigcao de Nicotina:
A reposigao de nicotina podera ser feita, segundo critério clinico, utilizando-se goma de mascar com nicotina ou adesivo
transdérmico de nicotina.
5.3.1.1 - Goma de Mascar de Nicotina:
a - Apresentacdo: goma de mascar em tabletes com 2 mg de nicotina
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b - Posologia:

Semana 1 a 4: 1 tablete a cada 1 a 2 horas (maximo 15 tabletes por dia);

Semana 5 a 8: 1 tablete a cada 2 a 4 horas;

Semana 9 a 12: 1 tablete a cada 4 a 8 horas.

Duracéo total do tratamento: 12 semanas.

¢ - Orientagdes para o uso da goma de mascar de nicotina:

Mascar um tablete por vez, nos intervalos estabelecidos na alinea "b" supra. Para que medicamento seja eficaz, o
paciente deve ser orientado a mascar a goma com forga algumas vezes até sentir o sabor de tabaco. Nesse momento ele
devera parar de mastigar e repousar a goma entre a bochecha e a gengiva por alguns minutos para, em seguida, voltar a
mastigar com forga, repetindo esta operagao por 30 minutos, apds os quais podera jogar fora a goma de mascar. Também
devera ser orientado a nao ingerir nenhum liquido, mesmo que seja agua, durante a mastigagdo da goma. A dose maxima
recomendada é de 15 gomas de 2 mg por dia. Os pacientes devem ser orientados a nao fumar apés o inicio do
medicamento.

A dispensacao desse medicamento deve ocorrer mediante prescricao.

5.3.1.2 - Adesivo Transdérmico de Nicotina:

a - Apresentagoes: Adesivos Transdérmicos de Nicotina com 7 mg, 14 mg e 21 mg b - Posologia:

b.1 - Pacientes com escore do teste de Fagerstrom entre 8 a 10, e/ou fumante de mais de 20 cigarros por dia, utilizar o
seguinte esquema:

Semana 1 a 4: adesivo de 21mg a cada 24 horas;

Semana 5 a 8: adesivo de 14mg a cada 24 horas;

Semana 9 a 12: adesivo de 7mg a cada 24 horas.

Duracéo total do tratamento: 12 semanas.

b.2 - Pacientes com escore do teste de Fagerstrdm entre 5 a 7, e/ou fumante de 10 a 20 cigarros por dia e fumam seu 1°
cigarro nos primeiros 30 minutos apés acordar, utilizar o seguinte esquema:

semana 1 a 4: adesivo de 14mg a cada 24 horas;

semana 5 a 8: adesivo de 7mg a cada 24 horas.

Duracéo total do tratamento: 8 semanas.

¢ - Orientagbes para o uso do adesivo de nicotina:

O adesivo deve ser aplicado na pele, fazendo um rodizio do local da aplicagdo a cada 24 horas. Na mulher, evitar coloca-
lo no seio, e no homem, evitar coloca-lo em regido que apresente pélos. A regido deve estar protegida da exposicao direta
do sol, porém, nao ha restricdo quanto ao uso na agua.

Deve-se parar de fumar ao iniciar o medicamento.

A dispensacao desse medicamento deve ocorrer mediante prescrigao.

5.3.1.3 - Pastilha de Nicotina

a - Apresentacdo: pastilhas em tabletes com 2 mg de nicotina

b - Posologia:

Semana 1 a 4: 1 pastiha a cada 1 a 2 horas (maximo 15 pastilhas por dia);

Semana 5 a 8: 1 pastilha a cada 2 a 4 horas;

Semana 9 a 12:; 1 pastilha a cada 4 a 8 horas.

Duracéo total do tratamento: 12 semanas.

¢ - Orientagdes para o uso da pastilha de nicotina:

Mover uma pastilha de um lado para o outro da boca, repetidamente, até que esteja totalmente dissolvida. essa operagéo
devera ocorrer entre 20 a 30 minutos. Evitar morder a pastilha durante o uso. da mesma forma, deve-se evitar comer ou
beber enquanto estiver com a pastilha na boca, para nao interferir na absorg¢ao da nicotina. A dose maxima recomendada
é de 15 pastilhas dwe 2mg por dia. Os pacientes devem ser orientados a ndo fumar apés o inicio do medicamento.

A dispensacéo desse medicamento deve ocorrer mediante prescrigao.

5.3.2 - Cloridrato de Bupropiona:

a - Apresentagao: Bupropiona em comprimidos de 150 mg b - Posologia: A dosagem preconizada é a seguinte:

1 comprimido de 150mg pela manha nos primeiros 3 dias de tratamento;

1 comprimido de 150mg pela manhéa e outro comprimido de 150mg, oito horas apds, a partir do 4° dia de tratamento, até
completar 12 semanas.

¢ - Orientagdes para o uso de Bupropiona:

A dose maxima recomendada de Bupropiona é de 300mg por dia. Em caso de intolerancia a dose preconizada, ela pode
sofrer ajuste posolégico, a critério clinico.

Deve-se parar de fumar n°8° dia apds o inicio da medicagao.

A dispensagao desse medicamento deve ocorrer mediante a apresentagédo do Receituario de Controle Especial em duas
vias.

6 - Critérios de Suspenséao ou Nao Utilizagdo de Apoio Medicamentoso:
6.1 - Contra-indicagdes formais:
Nao deverao ser incluidos ou ter suspenso o apoio medicamentoso, aqueles pacientes que, segundo o medicamento
escolhido, apresentarem:
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6.1.1 - Goma de Mascarde Nicotina:

a - hipersensibilidade conhecida a qualquer dos componentes da férmula;

b - incapacidade de mastigagdo ou em individuos com afec¢des ativas da articulagao témporomandibula;

C - pacientes que estejam no periodo de 15 dias apos episédio de infarto agudo do miocardio.

d- pacientes portadores de Ulcera péptica

6.1.2 - Adesivo Transdérmico de Nicotina:

a - hipersensibilidade conhecida a qualquer dos componentes da férmula;

b - doengas dermatoldgicas que impegam a aplicagao do adesivo;

C - pacientes que estejam no periodo de 15 dias apds episddio de infarto agudo do miocardio;

d - gestacgao;

e - amamentacao.

6.1.3 - Pastilha de Nicotina:

a - hipersensibilidade conhecida a qualquer dos componentes da férmula;

b - pacientes portadores de fenilcetondria;

C - pacientes que estejam no periodo de 15 dias apos episédio de infarto agudo do miocardio.

d- pacientes portadores de Ulcera péptica

6.1.4 - Cloridrato de Bupropiona:

a - hipersensibilidade conhecida a qualquer dos componentes da férmula;

b - risco de convulsao: histéria pregressa de crise convulsiva, epilepsia, convulsao febril na infancia, anormalidades
eletroencefalograficas conhecidas;

c- alcoolistas em fase de retirada de alcool;

d - uso de benzodiazepinico ou outro sedativo, e - uso de outras formas de bupropirona;

f - doenga cérebro-vascular, tumor de sistema nervoso central, bulimia, anorexia nervosa.

g - gestacao

h - amamentagéo Para aqueles fumantes que estdo fazendo uso de inibidor da MAO, ha necessidade de suspensio da
medicacéo, por pelo menos 15 dias antes do inicio da Bupropiona.

6.2 - Contra-indicagdes Relativas:

As seguintes situagdes constituem-se em contra-indicacdes relativas ao uso de apoio medicamentoso, de acordo com o
medicamento escolhido, e devem ser cuidadosamente avaliada pelo medico prescritor quando da indicagao do
medicamento:

6.2.1 - Goma de Mascar de Nicotina:

a - gestacao e durante a amamentagao, a ndo ser quando o risco de continuar fumando seja avaliado pelo médico como
maior do que o do uso da goma de mascar com nicotina;

b - doengas cardio-vasculares.

6.2.2 - Adesivo Transdérmico de Nicotina:

a - doencgas cardio-vasculares.

6.2.3 - Pastilha de Nicotina;

a - gestacdao e amamentagéao, a nao ser quando o risco de continuar fumando seja avaliado pelo médico como maior do
que o uso da pastilha de nicotina;

b- doengas cardio-vasculares

6.2.4-Cloridrato de Bupropiona:

a - uso de carbamazepina;

b - uso de cimetidina;

C - uso de barbituricos;

d - uso de fenitoina;

e - uso de anti-psicéticos;

f - uso de anti-depressivos;

g - uso de teofilina;

h - uso de corticoesterodides sistémicos;

i - uso de pseudoefedrina;

j - diabetes melittus em uso de hipoglicemiante oral ou insulina;

k - hipertenséo arterial ndo controlada.

7 - Controle Clinico do Uso de Apoio Medicamentoso:
Todos os pacientes em uso de apoio medicamentoso devem ser acompanhados e avaliados durante o tratamento.
Atencao especial deve ser dada as seguintes situagoes:
- monitorar os pacientes hipertensos e/ou cardiopatas em uso de qualquer forma de Terapia de Reposigéo de Nicotina
(goma de mascar, ou adesivo ou pastilha);
- monitorar a pressao arterial como rotina em pacientes em uso de Bupropiona, pois alguns estudos mostram que a
Bupropiona tende a elevar os niveis de presséo arterial.
A associagao de goma de mascar ou adesivo de nicotina ou pastilha com Bupropiona, também pode elevar a pressao
arterial.
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Nesses casos, deve-se preferir a associagao entre as trés formas de Terapia de Reposigao de Nicotina.

7.1 - Efeitos Colaterais:

Os efeitos colaterais mais comuns que podem ocorrer com o uso das medicagdes, utilizadas como apoio, sdo os
seguintes:

7.1.1 - Goma de Mascar de Nicotina- vertigem, dor de cabega, nauseas, vomitos, desconforto gastontestinal, solugos, dor
de garganta, dor bucal, aftas, dor muscular na mandibula, hipersalivagao.

7.1.2 - Adesivo Transdérmico de Nicotina - irritagao local, podendo a chegar a eritema infiltrativo, é efeito colateral mais
comum, podendo ocorrer mais raramente, nauseas, vomitos, hipersalivagao e diarréia. Pode ocorrer, em menor incidéncia,
palpitagdo, eritema e urticaria e, raramente, fibrilagao atrial reversivel e reagdes alérgicas como o angioedema.

7.1.3 - Pastilha de Nicotina - nauseas, vomitos, tonteira, cefaléia, sensagéo parestésica na lingua e boca, dor epigastrica,
solugos, dor de garganta, tosse, secura na boca, disfagia, eructagéo.

7.1.4 - Cloridrato de Bupropiona - insbénia, geralmente sono entrecortado, além de boca seca, cefaléia e risco de
convulsao.

8 - Resposta Clinica:

A resposta clinica positiva ao tratamento ocorre quando o paciente deixa de fumar.

Estudos mostram que um programa de cessagao do tabagismo € considerado efetivo quando se alcanga a taxa de
cessacao de fumar igual ou superior a 30% ap6s 12 meses. No entanto, o tabagismo apresenta um padréo evolutivo
semelhante ao de doengas crénicas, podendo apresentar periodos de remissdes e recidivas. Estudos mostram que os
fumantes tentam parar de fumar em média 5 vezes até conseguir parar definitivamente.

9 - Interrupgéo do Tratamento:

N&o ha razéo para interromper a abordagem cognitivo-comportamental, porém, se houver algum impedimento do paciente
em permanecer na abordagem em grupo, ele deve ser encaminhado para uma abordagem individual.

O uso de qualquer forma de medicamento, devera ser interrompido, se o paciente apresentar alguma das contra-
indicagdes relatadas anteriormente. Havendo contra-indicagdes, o paciente devera ser orientado a utilizar outra alternativa
do tratamento medicamentoso.

10 - Registro do Paciente A unidade de saude deve possuir um prontudrio para cada paciente com as informagdes
completas do quadro clinico e sua evolugéo, todas devidamente escritas, de forma clara e precisa, datadas e assinadas
pelo profissional responsavel pelo atendimento. Os prontuarios deverao estar devidamente ordenados no Servigo de
Arquivo Médico.

Informagdes Minimas do Prontuario:

- Identificagdo do paciente, endereco e telefone;

- Identificagado dos profissionais responsaveis pelo atendimento e pela prescricdo do medicamento, se houver;

- Histdrico;

- Avaliagao inicial e classificagao da dependéncia a nicotina como muito baixa/baixa/média/elevada/muito elevada e sua
respectiva inclusdo em um dos escores do teste de Fagerstrom - de acordo com o Protocolo estabelecido;

- Indicagao do tratamento proposto, especificando, se for o caso, qual apoio medicamentoso foi indicado, por quanto
tempo, previsdo de necessidade mensal, quantidades fornecidas por més e que dosagem (nimero de tabletes da goma
de mascar, adesivos, comprimidos) e informagao quanto ao retorno das unidades eventualmente nao utilizadas;

- Dados de evolugéo;

- Resultado obtido.
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