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NOTA INFORMATIVA DE FARMACOVIGILANCIA.
TRATAMIENTO CON TAMSULOSINA PARA LA HIPERPLASIA

PROSTATICA BENIGNA Y RIESGO DE HIPOTENSION GRAVE.

"Resumen: La hiperplasia prostatica benigna (HPB) es un crecimiento no canceroso de la
prostata que afecta principalmente a hombres mayores de 60 anos y puede causar
dificultad para orinar. El tratamiento incluye bloqueadores al como la tamsulosina, que
mejora los sintomas urinarios, pero puede provocar hipotension ortostatica y mareos,
especialmente en las primeras semanas tras iniciar o reiniciar el tratamiento. Este riesgo
puede aumentar si la tamsulosina se combina con medicamentos antihipertensivos. El ISP
ha recibido reportes de personas con hipotensién por uso de tamsulosina, algunos graves,
por lo que recomienda a los profesionales de la salud evaluar estos riesgos en el paciente,
advertir sobre el “fendmeno de la primera dosis” y monitorear al paciente. A su vez, se
aconseja a los pacientes adoptar medidas preventivas para evitar caidas y accidentes,
especialmente frente a cambios bruscos de posicién y/o postura.
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La hiperplasia prostatica benigna (HPB) es un crecimiento natural y no canceroso de la
prostata que se produce con el envejecimiento, afecta a la mayoria de los hombres a partir
de la cuarta década de vida, siendo el tumor benigno mas frecuente en varones mayores
de 60 afnos. A medida que la préstata aumenta de tamafio, comprime la uretra, conducto
por el cual se elimina la orina, dificultando la miccién, lo que puede provocar sintomas
obstructivos (vaciado incompleto de la vejiga, flujo urinario débil o interrumpido, dificultad
para comenzar a orinar) y sintomas irritativos o de llenado (necesidad urgente de orinar,
orinar con frecuencia durante el dia, levantarse varias veces en la noche para orinar
(nicturia), incontinencia urinaria, presion en la vejiga y dolor en la parte baja del abdomen,
justo encima del hueso pubico) [1,2].

En Chile, las estadisticas muestran que, entre 2010 y 2016, los egresos hospitalarios por
HPB en hombres mayores de 15 afios, promediaron 9.012 casos anuales, concentrandose
principalmente en mayores de 50 afios, con un 40,47% de los casos correspondientes a
adultos de 60 a 69 afios [2]. El tratamiento farmacolégico de primera linea para la
hiperplasia prostatica benigna incluye antagonistas de los receptores adrenérgicos
al, conocidos también como bloqueadores a (tamsulosina, doxazosina), e
inhibidores de la 5a reductasa (finasterida, dutasterida); los cuales puedes ser
utilizados de forma individual o en conjunto. Los bloqueadores a actuan aliviando la
obstruccién de la salida de la vejiga relajando el musculo liso prostatico periuretral,
permitiendo asi un mejor flujo urinario [2,3].
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Si bien estos medicamentos son eficaces, al inicio del tratamiento, los bloqueadores a
pueden inducir una marcada hipotension ortostatica (disminucién de la presion arterial
cuando se pasa de estar acostado a estar de pie, también llamada hipotension postural) y
sincope, debido al bloqueo de los receptores a de los vasos sanguineos, ya que éstos son
fundamentales para la vasoconstriccion y mantener la presion. Esta situacion es comun
en pacientes adultos mayores [4].

Por este motivo, existen bloqueadores a selectivos. La tamsulosina es un bloqueador
a uroselectivo, es decir, actia predominantemente sobre los receptores de la prdstata,
por lo tanto, al teéricamente se asocia a menos efectos sistémicos, tales como astenia
(sensacion persistente de debilidad y falta de energia), mareos e hipotensidon grave, en
comparacién con bloqueadores no selectivos como la terazosina o doxazosina [5].

=
w

-
=
=
(@)

a
™

»
D
=

a
o
e
=4
=
o

o
®

@)
=
i}

No obstante, a pesar de su selectividad, |la evidencia observacional y los metaanalisis han
mostrado que la tamsulosina podria asociarse a casos de hipotensién grave. Bhanu et al.
realizaron una revisidén sistematica y un metaanalisis sobre la hipotension ortostatica
inducida por fadrmacos. Segun el andlisis de los estudios clinicos aleatorizados, la
tamsulosina presentd un riesgo significativo de hipotensidn ortostatica (OR: 1.22-3.06 vs.
placebo) [6]. Por otra parte, Bird et al., estudiaron una cohorte retrospectiva y una serie
de casos autocontrolados de hombres entre 40 y 85 afios en tratamiento con tamsulosina,
observando que el riesgo para hipotensiéon grave que requiere hospitalizacion se duplicé
tras ocho semanas posteriores al inicio o reinicio del tratamiento [7]. De manera similar,
un estudio observacional post comercializacién de tamsulosina identificé un riesgo de
hipotensién del 0,7%, y tanto los mareos como la hipotension, se notificaron con
frecuencia como motivos para interrumpir el tratamiento [8].

Adicionalmente, un estudio de cohorte retrospectivo realizado en Reino Unido durante
2018, analizé datos de medicina general en pacientes mayores de 50 anos, con el fin de
caracterizar los grupos de farmacos que inducen hipotension ortostatica y sus patrones de
coadministracion. Identifico que en el grupo de pacientes hombres mayores de 70 afos se
prescribia comunmente bloqueadores a uroselectivos para sintomas de HPB junto a
medicamentos para el sistema cardiovascular, lo que en teoria aumenta el riesgo de
hipotension [9].

Frente a esta evidencia, diferentes autores coinciden en la necesidad de reforzar las
estrategias de informacion y consejeria por parte de los médicos para advertir a los
pacientes sobre el “fendmeno de la primera dosis” con tamsulosina, dado que el efecto
hipotensor de la tamsulosina se ha vinculado dentro de 8 semanas de iniciado o reiniciado
el tratamiento [7].

En este contexto, el Instituto de Salud Publico (ISP), a través del Centro Nacional de
Farmacovigilancia, ha recibido en los ultimos 5 afos, 8 notificaciones de sospechas de
reacciones adversas asociadas a tamsulosina, sola o en combinacion con dutasterida, que
incluyen el término hipotensién. La mayoria de los casos corresponden a adultos mayores
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de sexo masculino. En los pacientes incluidos en estos reportes, la mitad de ellos
involucraba medicamentos utilizados para el tratamiento de la hipertensidon, ya sea como
farmacos sospechosos o concomitantes. En cuanto a su gravedad, 3 pacientes casos
presentaron reacciones adversas clasificadas como serias [10].

Al respecto, el ISP considera necesario hacer un recordatorio a los profesionales de la
salud y a los pacientes, sobre el riesgo de hipotensién asociado al uso de tamsulosina.

RECOMENDACIONES A PROFESIONALES DE LA SALUD

e Antes de prescribir, evalle el riesgo del tratamiento considerando la edad del
paciente, comorbilidades y medicamentos concomitantes, especialmente
antihipertensivos y farmacos cardiovasculares.

o Informe al paciente sobre el “fendmeno de |la primera dosis”, advirtiendo que existe
un mayor riesgo de presentar hipotension ortostatica al inicio o reinicio del
tratamiento, y recomendarle que debe tener precaucion al levantarse o frente a
cambios bruscos de posicion y/o postura.

e En pacientes con antecedentes de hipertensién arterial, es recomendable controlar
la presién arterial en las primeras semanas de tratamiento.

e Monitorear a los pacientes frente a sintomas como mareos, debilidad, sincope o
caidas.

RECOMENDACIONES PARA LOS PACIENTES Y CUIDADORES (TUTORES):

e La tamsulosina es un medicamento que ayuda a mejorar los sintomas urinarios
asociados a la hiperplasia prostatica benigna, pero puede causar una caida de la
presion arterial al pasar de estar acostado o sentado a ponerse de pie, lo que se
conoce como ‘“hipotensidén ortostatica”, provocando mareos, vision borrosa,
debilidad, confusién, y en algunos casos, desmayos (sincope), sobre todo cuando
es administrado por primera vez, o el tratamiento es retomado después de un
tiempo.

e Para evitar estos sintomas, se recomienda a las personas como medidas
preventivas a las personas que usan tamsulosina, levantarse lentamente de la
cama o silla y evitar conducir o realizar actividades riesgosas si presenta mareos.
Ante los primeros sintomas de hipotensidon ortostatica (mareo, debilidad), debe
sentarse o recostarse hasta que hayan desaparecido los sintomas. Consulte de
inmediato a un profesional de la salud si presenta desmayos, caidas, mareos
intensos o sensacion de debilidad extrema.

e Esimportante cumplir con los controles médicos y asistir a las citas para monitoreo
de presidn arterial y evolucion del tratamiento.

¢ Informe a su médico si esta en tratamiento con otros medicamentos, especialmente
si estan indicados para la hipertensiéon o corazén. No ajuste la dosis ni suspenda
sus medicamentos por cuenta propia. Consulte a su médico para que revise su
situacion y le entregue las indicaciones correspondientes.
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El Instituto de Salud Publica recuerda a la comunidad la importancia de notificar a este
Instituto toda sospecha de reaccion adversa asociada al uso de tamsulosina o de cualquier
otro medicamento. Esta notificacion puede ser realizada tanto por profesionales de la salud
como por los propios pacientes, a través del Sistema de Vigilancia Integrada (SVI).

La plataforma SVI cuenta con dos perfiles especificos: uno dirigido a la comunidad, donde
cualquier persona puede notificar sus experiencias de manera sencilla, y otro dirigido a
profesionales de la salud, disefiado para ingresar informacién mas detallada y técnica.
Asegurese de utilizar el perfil que corresponda.
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Al notificar, se debe incluir la mayor cantidad de informacién posible, como antecedentes
médicos, otros medicamentos que esté utilizando, las fechas de inicio del tratamiento y
de aparicion de los sintomas. Estos reportes permiten fortalecer el conocimiento del perfil
de seguridad de los medicamentos en condiciones reales de uso, permitiendo actualizar la
informacion sobre los riesgos asociados a su uso y tomar medidas oportunas para proteger
a toda la poblacidn.

Firmado por:
Fresia Catterina Ferreccio Readi
Director Instituto de Salud Publica
de Chile

. Fecha: 28-01-2026 17:15 CLT
Instituto de Salud Publica de Chile
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