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Tabla 3.  �Seguridad de los fármacos para la cesación tabáquica (13,23,24)

Fármacos TSN Bupropión comprimidos
(Zyntabac®)

Vareniclina comprimidos
(Champix®, Byteqi®,  

Cuitvar®, EFG)

Citisiniclina comprimidos
(Todacitan®, Recigarum®, Zandra-

qet®)

Efectos adversos

– � Náuseas y vómitos, dolor de cabe-
za, molestias gastrointestinales, 
mareos, insomnio. 

– � Chicles, comprimidos y pulveriza-
dor: dolor mandibular, molestias 
dentarias, sequedad, mal sabor de 
boca, hipo…

– � Parches: trastornos de la piel (pru-
rito, rash, urticaria)

– � Muy frecuentes: insomnio
– � Frecuentes: Reacciones de hiper-

sensibilidad (urticaria), depresión, 
agitación, ansiedad, temblor, alte-
ración de la concentración, cefa-
lea, mareo, alteración del sentido 
del gusto, sequedad de boca, 
náuseas y vómitos, dolor abdomi-
nal, estreñimiento, erupción cutá-
nea, prurito, sudoración y fiebre

– � Muy frecuentes: náuseas, trastor-
nos del sueño (insomnio y sueños 
extraños), nasofaringitis y cefalea

– � Frecuentes: Somnolencia, mareos, 
disgeusia, disnea, tos, trastornos 
gastrointestinales, aumento del 
peso, disminución/aumento del 
apetito, erupción cutánea, prurito, 
artralgia, mialgia, dolor de espal-
da, dolor de pecho, fatiga, bron-
quitis, sinusitis

– � Raramente: reacciones cutáneas 
graves ( Síndrome de Stevens-Jo-
hnson, eritema multiforme y an-
gioedema).

– � Muy frecuentes: cambios en el 
apetito (principalmente aumento), 
aumento de peso, mareos, irritabi-
lidad, cambios de humor, ansie-
dad, trastornos del sueño, cefa-
leas, taquicardia, hipertensión, 
trastornos gastrointestinales 
(boca seca, diarrea, náuseas, alte-
ración del gusto, ardor de estóma-
go, estreñimiento, vómitos, dolor 
abdominal), erupción cutánea, 
mialgia y fatiga

– � Frecuentes: frecuencia cardiaca 
lenta, distensión abdominal, boca 
ardiente, malestar general, dificul-
tad para concentrarse.

Contraindicaciones

– � No fumadores.
– � Menores de 18 años: algunas mar-

cas comerciales están contraindi-
cadas (ver apartado < 18 años) 

– � Trastorno convulsivo actual o an-
tecedente de convulsiones.

– � Tumor del sistema nervioso cen-
tral.

– � Pacientes en proceso de deshabi-
tuación brusca de alcohol o ben-
zodiacepinas.

– � Anorexia o bulimia nerviosa (ac-
tual o diagnóstico previo).

– � Cirrosis hepática grave.
– � Antecedentes de trastorno bipolar.
– � Tratamiento concomitante con 

IMAO.

– � Angina inestable.
– � Antecedente de infarto de miocar-

dio reciente.
– � Arritmias con relevancia clínica. 
– � Antecedente reciente de acciden-

te cerebrovascular. 
– � Embarazo y lactancia. 
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Precauciones

– � Diabetes mellitus, epilepsia y con-
vulsiones, hipertiroidismo no con-
trolado, feocromocitoma, esofagi-
tis o úlcera de estómago, antece-
dentes de reacciones alérgicas 
con inflamación de labios, cara y 
garganta o irritación de la piel.

– � IAM reciente, angina inestable, , 
arritmias cardiacas graves, HTA no 
controlada o ACV reciente o pa-
cientes hemodinámicamente ines-
tables 

– � Existe un riesgo aumentado de 
convulsiones con bupropion en 
pacientes con factores de riesgo 
que predispongan a un umbral de 
convulsiones más bajo. No debe 
usarse, a menos que exista una 
causa clínica justificada (dosis 
máxima 150 mg/día).

– � Debido a su indicación como anti-
depresivo, se ha asociado con au-
mento del riesgo de comporta-
miento e ideación suicida, por lo 
que se requiere seguimiento y 
advertir de ello al paciente. 

– � Precaución en pacientes con sín-
drome de Brugada o anteceden-
tes familiares de parada cardiaca 
o muerte súbita.

– �  Determinar la presión arterial ba-
sal al comienzo del tratamiento y 
seguimiento posterior, especial-
mente en pacientes con hiperten-
sión pre-existente.

– � Antecedentes de crisis epilépticas 
u otras afecciones que puedan dar 
lugar a una disminución del um-
bral convulsivo. 

– � El uso de vareniclina en pacientes 
con o sin antecedentes de trastor-
no psiquiátrico no se asocia con 
mayor riesgo de acontecimientos 
neuropsiquiátricos graves.

– � Precaución en cardiopatía isqué-
mica, insuficiencia cardíaca, hiper-
tensión, feocromocitoma, ateroes-
clerosis y otras vasculopatías peri-
féricas, úlcera gástrica y duodenal, 
enfermedad por reflujo gastroeso-
fágico, hipertiroidismo, diabetes y 
esquizofrenia, insuficiencia renal y 
hepática.

– � Antecedentes de trastornos psi-
quiátricos.

– � Las mujeres con posibilidad de 
quedarse embarazadas deben uti-
lizar métodos anticonceptivos al-
tamente eficaces
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Interacciones

– � No se han descrito interacciones 
clínicamente significativas.

– � Contraindicados: IMAO (safinami-
da, selegilina, rasagilina, moclobe-
mida), pimozida, linezolid, ozani-
mod, doxorubicina 

– � Interacciones que requieren con-
siderar una modificación de la te-
rapia (Tipo D*): 

• � Puede reducir la efectividad de 
tamoxifeno

• � Puede aumentar de las concen-
traciones plasmáticas de citalo-
pram, vortioxetina, atomoxetina, 
aripiprazol, risperidona, meto-
clopramida 

– � Interacciones que requieren moni-
torización (Tipo C*):

• � carbamacepina, fenobarbital, 
fenitoina, primidona disminuyen 
las concentraciones de bupro-
pion

• � ticlopidina, clopidogrel, aumen-
tan las concentraciones de bu-
propion

• � mayor incremento de reacciones 
adversas con levodopa, amanta-
dina, bromocriptine, ropinirol, 
rotigotine

• � Puede aumentar de las concen-
traciones plasmáticas de halo-
peridol, clozapina

• � Puede reducir la efectividad/res-
puesta terapéutica de codeína, 
tramadol

– � Síndrome serotoninérgico por in-
teracción con ISRS o IRSN

– � No se han descrito interacciones 
clínicamente significativas

– � Antituberculosos: evitar uso con-
comitante.

– � Fumar o usar simultáneamente 
productos que contengan nicotina 
podría provocar reacciones adver-
sas a la nicotina más graves.

– � Anticonceptivos hormonales sisté-
micos: puede reducirse su eficacia 
(añadir un segundo método de 
barrera).
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Insuficiencia Renal (IR)

– � Precaución en pacientes con IR de 
moderada a grave (FG < 50 ml/
min)

– � Ajustar a 150 mg/día – � No es necesario un ajuste de dosis 
en IR leve o moderada. 

– � IR grave (FG < 30 mg/ml): día 1-3: 
0,5 mg/día, luego 1 mg 1 vez al día.  

– � No recomendado en IR terminal

– � No recomendado

Insuficiencia Hepática 
(IH)

– � Precaución en pacientes con IH de 
moderada a grave

– � IH leve-moderada: ajustar a 150 
mg/día

– � Contraindicado en cirrosis hepáti-
ca grave

– � No es necesario un ajuste de dosis – � No recomendado

Embarazo y lactancia

– � Uso bajo supervisión médica
– � Los productos de dosificación in-

termitente pueden ser preferibles 
ya que proporcionan una dosis 
diaria de nicotina más baja que los 
parches. Los parches pueden ser 
preferibles en mujeres que sufren 
náuseas en el embarazo.

– � En lactancia, usar el producto jus-
to después de amamantar y dejar 
el mayor tiempo posible hasta la 
siguiente toma (se recomiendan 
dos horas).

– � No recomendado en el embarazo
– � En lactancia considerar el benefi-

cio de la lactancia materna para el 
lactante y el beneficio del trata-
miento para la madre

– � No recomendado en el embarazo 
– � En lactancia considerar el benefi-

cio de la lactancia materna para el 
lactante y el beneficio del trata-
miento para la madre.

– � Contraindicado 
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Menores de 18 años

– � Pulverización bucal Contraindica-
do

– � Parches

• � Nicorette®: contraindicados 

• � Nicotinell® y Niquitin®: no de-
ben administrarse a < 18 años 
sin la recomendación de un pro-
fesional sanitario y con una du-
ración de 12 semanas.

– � Chicles

• � Experiencia limitada. No deben 
administrarse a <18 años sin re-
comendación de un profesional 
sanitario. 

– � Comprimidos

• � Nicorette®: No recomendado 

• � Nicotinell® y Niquitin®: no de-
ben administrarse a < 18 años 
sin la recomendación de un pro-
fesional sanitario y con una du-
ración de 10 semanas.

– � No recomendado – � No recomendado – � No recomendado 

Mayores de 65 años  – � No es necesario un ajuste de dosis – � Ajustar a 150 mg/día – � No es necesario un ajuste de dosis – � No recomendado (por escasa ex-
periencia de uso)

ACV (accidente cerebrovascular); HTA (hipertensión arterial); IAM (infarto agudo de miocardio); IMAO (inhibidores de la monoaminooxidasa); IRSN (inhibidores de la recaptación de 
serotonina y noradrenalina); ISRS (inhibidores selectivos de la recaptación de la serotonina)
*  clasificación Drug Interactions de Uptodate (23)

Para más información se pueden consultar también las fichas técnicas de estos medicamentos

https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html,

