
 

INFORMACIÓN FARMACOLÓGICA 

 
 
1. INDICACIONES TERAPÉUTICAS 

Diclofenaco sódico 75mg/3mL Inyectable GENFAR, está indicado para el dolor e inflamación 
en enfermedades reumáticas, (incluyendo la artritis juvenil) y otros desórdenes músculo-
esqueléticos; gota aguda; dolor postoperación. Algunos pacientes con artritis reumatoide 
pueden necesitar otro tratamiento adicional. 
 

2. Dosis y vía de administración 
VIA DE ADMINISTRACION: PARENTERAL I.M. 
DICLOFENACO SODICO 75 mg/3 mL INYECTABLE: 
 
Dosis usual adultos: 
Inyección intramuscular profunda en músculo glúteo. - 75 mg una vez al día (dos veces 
diariamente en casos severos) por un máximo de dos días. 
Dosis usual pediátrica: La seguridad y eficacia no han sido establecidas. 

 
3. CONTRAINDICACIONES  

• Pacientes con hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes. 

• Al igual que otros AINEs, diclofenaco está también contraindicado en pacientes en los que 
la administración de ácido acetilsalicílico u otros AINEs pueda desencadenar asma, 
angioedema, urticaria o rinitis aguda (es decir, reacciones de reactividad cruzada inducidas 
por AINEs). 

• Pacientes con enfermedad de Crohn activa. 

• Pacientes con colitis ulcerosa activa. 

• Pacientes con insuficiencia hepática grave. 

• Pacientes con insuficiencia renal grave. 

• Pacientes con desórdenes de la coagulación. 

• Antecedentes de hemorragia gastrointestinal o perforación (dos o más episodios diferentes 
de ulceración o hemorragia comprobados) relacionados con tratamientos con AINEs. 

• Úlcera /hemorragia/perforación gastrointestinal activa. 

• Insuficiencia cardiaca congestiva establecida (clasificación II-IV de NYHA), cardiopatía 
isquémica, enfermedad arterial periférica y/o enfermedad cerebrovascular. 

• Tercer trimestre de la gestación. 

• Antecedente reciente de revascularización coronaria. 
 

4.  ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO 
General 
Las reacciones adversas pueden reducirse si se utiliza la menor dosis eficaz durante el menor 
tiempo posible para controlar los síntomas. 
Se debe evitar la administración concomitante de diclofenaco con otros AINEs incluyendo 
los inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa-2 (Coxib) debido a la falta de evidencia de 
efectos sinérgicos y a los efectos adversos potenciales aditivos. 
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Se ha de tener precaución con los ancianos debido a sus condiciones médicas. En concreto 
sobre el paciente anciano frágil o con bajo peso corporal, donde se recomienda utilizar la 
dosis menor efectiva. 
 
Al igual que con otros AINEs, con diclofenaco, en casos raros, pueden aparecer reacciones 
alérgicas, inclusive reacciones anafilácticas o anafilactoides, aunque no haya habido 
exposición previa al medicamento. Las reacciones de hipersensibilidad también pueden 
evolucionar a un síndrome de Kounis, una reacción alérgica grave que puede provocar un 
infarto de miocardio. Los síntomas iniciales de estas reacciones pueden consistir en dolor 
torácico asociado a una reacción alérgica al diclofenaco. 
 
Al igual que otros AINEs, diclofenaco puede enmascarar los signos y síntomas de una 
infección debido a sus propiedades farmacodinámicas. 
 
Riesgos gastrointestinales 
Durante el tratamiento con AINEs, entre los que se encuentra el diclofenaco, se han 
notificado hemorragias gastrointestinales, úlceras y perforaciones (que pueden ser 
mortales) en cualquier momento del mismo, con o sin síntomas previos de alerta y con o sin 
antecedentes de acontecimientos gastrointestinales graves previos. El riesgo es mayor en 
los ancianos. Si se produjera una hemorragia gastrointestinal o una úlcera en pacientes en 
tratamiento con diclofenaco, el tratamiento debe suspenderse inmediatamente. 
 
Al igual que los demás AINEs, diclofenaco, se ha de tener precaución cuando se prescriba 
diclofenaco en pacientes con síntomas indicativos de alteraciones gastrointestinales o con 
antecedentes de úlcera gástrica o intestinal, hemorragias o perforación. El riesgo de 
hemorragia gastrointestinal es mayor cuando se utilizan dosis crecientes de AINEs, en 
pacientes con antecedentes de úlcera, especialmente si eran úlceras complicadas con 
hemorragia o perforación. En los ancianos aumenta la frecuencia de reacciones adversas de 
los AINEs en especial hemorragias gastrointestinales y perforación, que pueden terminar en 
muerte. Estos pacientes deben comenzar el tratamiento con la dosis menor efectiva. Se 
recomienda prescribir a estos pacientes tratamiento concomitante con agentes protectores 
(p.ej. misoprostol o inhibidores de la bomba de protones); dicho tratamiento combinado 
también debería considerarse en el caso de pacientes que precisen dosis baja de ácido 
acetilsalicílico u otros medicamentos que puedan aumentar el riesgo gastrointestinal. 
Se debe advertir a los pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, y en 
especial a los ancianos que comuniquen inmediatamente al médico cualquier síntoma 
abdominal infrecuente (especialmente los de sangrado gastrointestinal) durante el 
tratamiento y en particular en los estadios iniciales. 
 
Se debe recomendar una precaución especial a aquellos pacientes que reciben tratamientos 
concomitantes que podrían elevar el riesgo de úlcera o sangrado gastrointestinal como los 
corticoides sistémicos, anticoagulantes orales del tipo dicumarínicos, los medicamentos 
antiagregantes plaquetarios del tipo ácido acetilsalicílico y antidepresivos inhibidores 
selectivos de la recaptación de serotonina. 
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Si se produjera una hemorragia gastrointestinal o una úlcera en pacientes en tratamiento 
con diclofenaco, el tratamiento debe suspenderse inmediatamente. 
Los AINEs debe administrarse con precaución en pacientes con antecedentes de colitis 
ulcerosa o enfermedad de Crohn, pues podrían exacerbar dicha patología. 
Los AINE, incluido el diclofenaco, pueden aumentar el riesgo de fuga anastomótica 
gastrointestinal. Se recomienda una vigilancia médica estrecha y precaución cuando se 
utilice diclofenaco después de una intervención quirúrgica gastrointestinal. 
 
Riesgos cardiovasculares o cerebrovasculares 
Se debe tener una precaución especial en pacientes con antecedentes de hipertensión y/o 
insuficiencia cardiaca (clasificación I de NYHA), ya que se ha notificado retención de líquidos 
y edema en asociación con el tratamiento con AINE. 
 
Datos procedentes de ensayos clínicos y los datos epidemiológicos indican de forma 
consistente un incremento en el riesgo de acontecimientos trombóticos arteriales (por 
ejemplo, infarto de miocardio o ictus) asociado al uso de diclofenaco, particularmente a 
dosis altas (150 mg diarios) y en tratamientos a largo plazo. 
 
En consecuencia, los pacientes que presenten insuficiencia cardiaca congestiva (clasificación 
I de NYHA) y los pacientes con factores de riesgo cardiovascular (p.ej. hipertensión, 
hiperlipidemia, diabetes mellitus, hábito tabáquico) solo se deben tratar con diclofenaco 
tras una cuidadosa consideración y a dosis de ≤100 mg diarios, en el caso de tratamientos 
de más de 4 semanas. Dado que los riesgos cardiovasculares de diclofenaco pueden 
incrementarse con la dosis y la duración del tratamiento, se debe utilizar la dosis diaria eficaz 
más baja y la duración del tratamiento más corta posible. Se debe revaluar periódicamente 
la necesidad de continuación del tratamiento y la respuesta al mismo, especialmente 
cuando el tratamiento dura más de 4 semanas. 
 
Los pacientes deben estar atentos ante signos y síntomas de acontecimientos trombóticos 
arteriales graves (p. ej. dolor de pecho, respiración entrecortada, debilidad, dificultad para 
hablar), que puede suceder sin previo aviso. En tales casos, los pacientes deben saber que 
tienen que acudir inmediatamente al médico. 
 
Efectos hematológicos 
El tratamiento con Diclofenaco sólo se recomienda durante un breve período de tiempo. 
Pero si se administra Diclofenaco durante un período más prolongado, es aconsejable, como 
ocurre con otros AINEs, efectuar recuentos hemáticos. 
Como otros AINEs diclofenaco puede inhibir temporalmente la agregación plaquetaria. Los 
pacientes con problemas de hemostasia deben ser cuidadosamente controlados. 
 
Efectos respiratorios (asma prexistente) 
En pacientes con asma, rinitis alérgica estacional, inflamación de la mucosa nasal (es decir 
pólipos nasales), enfermedad pulmonar obstructiva crónica o infecciones crónicas del tracto 
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respiratorio (especialmente si están unidos a síntomas similares a la rinitis alérgica), son más 
frecuentes que en otros pacientes las reacciones por AINEs como exacerbaciones de asma 
(también llamado intolerancia a analgésico/asma por analgésicos), edema de Quincke o 
urticaria. Por tanto, se recomienda precaución especial en estos pacientes (estar preparado 
para emergencias). Esto también es aplicable a pacientes que son alérgicos a otras 
sustancias, p.ej. con reacciones cutáneas, prurito o urticaria. 
 
Riesgos de reacciones cutáneas graves 
Se han descrito reacciones cutáneas graves, algunas mortales, incluyendo dermatitis 
exfoliativa, síndrome de Stevens-Johnson, y necrolisis epidérmica tóxica con una frecuencia 
muy rara, menor de un caso cada 10.000 pacientes en asociación con la utilización de AINEs. 
Parece que los pacientes tienen mayor riesgo de sufrir estas reacciones al comienzo del 
tratamiento: la aparición de dicha reacción adversa ocurre en la mayoría de los casos 
durante el primer mes de tratamiento. Debe suspenderse inmediatamente la 
administración de diclofenaco ante los primeros síntomas de eritema cutáneo, lesiones 
mucosas u otros signos de hipersensibilidad. 
 
Riesgos de reacciones hepáticas 
Los pacientes con insuficiencia hepática que se les ponga en tratamiento con diclofenaco 
deberán monitorizarse porque podría empeorar su situación. 
Los AINEs, incluido el diclofenaco, pueden producir una elevación de los enzimas hepáticos. 
Durante el tratamiento prolongado con diclofenaco debería controlarse la función hepática 
como medida de precaución. Si las pruebas de función hepática muestran anormalidades 
que persisten o empeoran, si aparecen signos y síntomas clínicos de desarrollo de 
enfermedad hepática o si se presentan otros síntomas (p.ej. eosinofilia, rash) deberá 
interrumpirse el tratamiento. Puede aparecer una hepatitis sin síntomas prodrómicos. En 
pacientes con porfiria, diclofenaco puede desencadenar un episodio agudo. 
 
Efectos renales 
Debido a que se han comunicado casos de retención de líquidos y edema asociado al 
tratamiento con AINEs, incluido el diclofenaco, se deberá tender especial precaución en los 
pacientes con función cardiaca o renal alteradas, antecedentes de hipertensión, en 
personas de edad avanzada, en los pacientes que están siendo tratados concomitantemente 
con diuréticos o con otros medicamentos que puedan afectar la función renal de forma 
significativa y en aquellos con depleción sustancial del volumen extracelular por cualquier 
causa, p.ej. en la fase pre- o postoperatoria de intervenciones quirúrgicas mayores. Por lo 
tanto, como medida cautelar, se recomienda controlar la función renal cuando se 
administre diclofenaco en tales casos. El cese del tratamiento, suele ir seguido de la 
recuperación hasta el estado previo al mismo. 
 
Reacciones en el lugar de la inyección 
Se han notificado reacciones en el lugar de la inyección tras la administración de Diclofenaco 
vía intramuscular, incluidas necrosis en el lugar de la inyección y embolia cutis 
medicamentosa, también conocida como Síndrome de Nicolau (particularmente después de 
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la administración subcutánea accidental). Se debe seleccionar la aguja y seguir la técnica de 
inyección adecuadas durante la administración i.m. de Diclofenaco. 
 
Uso en pacientes de edad avanzada 
Los ancianos sufren una mayor incidencia de reacciones adversas a los AINEs y 
concretamente hemorragias y perforaciones gastrointestinales, que pueden ser mortales. 
Además, pueden causar retención de líquidos, pudiendo producir complicaciones 
cardiovasculares y reducción de la eficacia de los tratamientos antihipertensivos. Asimismo, 
y teniendo en cuenta las medidas básicas de precaución médica, se requiere especial 
precaución en pacientes ancianos frágiles o con bajo peso corporal. 

 
Enmascaramiento de los síntomas de las infecciones, 
Diclofenaco puede enmascarar los síntomas de la infección, lo que puede retrasar el inicio 
del tratamiento adecuado y, por lo tanto, empeorar el resultado de la infección. Esto se ha 
observado en la neumonía bacteriana adquirida en la comunidad y en complicaciones 
bacterianas de la varicela. Cuando se administra Diclofenaco para aliviar la fiebre o el dolor 
relacionado con la infección, se recomienda vigilar la infección. En entornos no 
hospitalarios, el paciente debe consultar a un médico si los síntomas persisten o empeoran. 

 
5.  INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCIÓN 

(Inclusive las observadas con otras formas de administración de diclofenaco). 
 
- Litio: Si se usa concomitantemente, diclofenaco puede aumentar la concentración 
plasmática de litio. Se recomienda el control de los niveles séricos de litio. 
 
- Digoxina: Si se usa concomitantemente, diclofenaco puede aumentar las concentraciones 
plasmáticas de digoxina. Se recomienda el control de los niveles séricos de digoxina. 
 
- Antagonistas del calcio (Isradipino, verapamilo): Hay estudios en los que se ha registrado 
una disminución en su eficacia terapéutica por acción de diclofenaco. 
 
- Fármacos antihipertensivos: Como otros AINEs, el uso concomitante de diclofenaco y 
diuréticos o fármacos antihipertensivos (p.ej. beta-bloqueantes, inhibidores de la enzima 
convertidora de la angiotensina (iECA), puede disminuir su acción antihipertensiva, debido 
a la inhibición de la síntesis de prostaglandinas. Por tanto, el tratamiento deberá 
administrarse con precaución especialmente y los pacientes, especialmente los de edad 
avanzada, deberán controlar periódicamente su presión arterial. Los pacientes deberán 
estar convenientemente hidratados y deberá considerarse el control de la función renal 
después de instaurar el tratamiento concomitante y de forma periódica después, 
particularmente en el caso de diuréticos y de iECA debido al aumento de riesgo de 
nefrotoxicidad.  
 
- Fármacos que pueden causar una hiperpotasemia: El tratamiento concomitante con 
fármacos ahorradores de potasio, ciclosporina, tacrolimus o trimetoprim puede asociarse 
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con un aumento de los niveles de potasio, lo cual hace necesaria la monitorización 
frecuente. 
 
- Otros AINEs y corticosteroides: La administración concomitante de diclofenaco y otros 
AINEs o corticosteroides puede aumentar la aparición de efectos indeseados 
gastrointestinales. 
 
- Anticoagulantes y antiagregantes plaquetarios: Se recomienda precaución dado que la 
administración concomitante podría aumentar el riesgo de hemorragia. Pese a que las 
investigaciones clínicas no parecen indicar que el diclofenaco afecte a la acción de los 
anticoagulantes, existen informes que señalan un mayor riesgo de hemorragia en pacientes 
con un tratamiento concomitante de diclofenaco y anticoagulantes. Por tanto, se 
recomienda una cuidadosa vigilancia de estos pacientes. 
 
- Los inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina (ISRS): pueden también aumentar 
el riesgo de sangrado gastrointestinal. 
 
- Antidiabéticos: Los ensayos clínicos han demostrado que diclofenaco puede administrarse 
junto con antidiabéticos orales sin que influya sobre su efecto clínico. Sin embargo, se han 
notificado casos aislados de efectos tanto hipoglucémicos como hiperglucémicos con 
diclofenaco que precisaron modificar la dosis de los antidiabéticos. Por esta razón, se 
recomienda controlar los niveles de glucosa en sangre como medida de precaución durante 
el tratamiento concomitante. 
 
- Metotrexato: Diclofenaco inhibe el aclaramiento renal tubular de metrotrexato por tanto 
aumenta los niveles de metrotrexato. Se recomienda precaución cuando se administren 
AINEs, incluido el diclofenaco, menos de 24 horas antes o después de un tratamiento con 
metotrexato, ya que puede elevarse la concentración plasmática de metotrexato y, en 
consecuencia, aumentar la toxicidad del mismo. 
 
- Ciclosporina: Diclofenaco al igual que otros AINEs puede aumentar la nefrotoxicidad de la 
ciclosporina, debido al efecto sobre las prostaglandinas renales. Por tanto, debe 
administrarse a dosis menores que las que se utilizarían en pacientes no tratados con 
ciclosporina. 
 
- Antibacterianos: 

Quinolónicos: Existen informes aislados de convulsiones que pueden haber sido debidas al 
uso concomitante de quinolonas y AINEs. 
Ceftriaxona: Hay estudios en los que se ha registrado un incremento de su eliminación por 
el diclofenaco. 
 
- Inhibidores de CYP2C9: se recomienda precaución cuando se prescribe diclofenaco con 
inhibidores de CYP2C9 (voriconazol), que incrementan significativamente las 
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concentraciones plasmáticas del diclofenaco debido a la inhibición del metabolismo del 
diclofenaco. 
 
- Fenitoina: cuando se utiliza concomitantemente fenitoína con diclofenaco, se recomienda 
una monitorización de los niveles plasmáticos de la fenitoína, ya que se espera un aumento 
a la exposición de fenitoína. 
 
- Alcohol: Se puede ver potenciada la toxicidad de los antiinflamatorios no esteroideos. 
 
- Misoprostol: Se puede ver potenciada la toxicidad con antiinflamatorios no esteroideos. 
 
- Pentazocina: Hay estudios en los que se ha registrado la aparición de ataques convulsivos 
de tipo tónico-clónico con antiinflamatorios no esteroideos. 
 
- Resinas de intercambio iónico (colestiramina, colestipol): Hay estudios en los que se ha 
registrado una reducción de la eficacia terapéutica del diclofenaco por reducción de su 
absorción. 
 
- Inductores de CYP2C9: se recomienda precaución cuando se prescribe diclofenaco con 
inductores de CYP2C9 (como rifampicina), que pueden dar lugar a un descenso significativo 
de la concentración plasmática y exposición a diclofenaco. 
 

6. REACCIONES ADVERSAS 
Las reacciones adversas que se observan con más frecuencia son de naturaleza 
gastrointestinal. Pueden producirse úlceras pépticas, perforación o hemorragia 
gastrointestinal, en algunos casos mortales, especialmente en los ancianos. También se han 
notificado náuseas, vómitos, diarrea, flatulencia, estreñimiento, constipación, dispepsia, 
dolor abdominal, melena, hematemesis, estomatitis ulcerosa, exacerbación de colitis 
ulcerosa y enfermedad de Crohn. Se ha observado menos frecuentemente la aparición de 
gastritis. 
 
Las reacciones adversas (de ensayos clínicos y/o notificaciones espontáneas o referencias 
bibliográficas se clasifican por órganos y sistemas de MedDRA, por orden de frecuencia, las 
más frecuentes primero. Dentro de cada intervalo de frecuencia, las reacciones adversas se 
enumeran en orden decreciente de gravedad. Además, cada intervalo de frecuencia utiliza 
la siguiente convención (CIOMS III) para cada reacción adversa: muy frecuentes ((≥1/10), 
frecuentes (≥1/100 a <1/10), poco frecuentes (≥1/1000) a <1/100), raras (≥1/10000 a 
<1/1000), muy raras (<1/10000), desconocido (no puede estimarse con los datos 
disponibles). 
 
Las siguientes reacciones adversas incluyen las comunicadas tanto con Diclofenaco solución 
inyectable como con otras formas farmacéuticas de diclofenaco tanto en tratamientos a 
corto como a largo plazo. 
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Infecciones e infestaciones  

Muy raras:  Absceso en el lugar de la inyección.  

Frecuencia no conocida  Necrosis en el lugar de la inyección.  
Diclofenaco puede enmascarar los síntomas de la 
infección, lo que puede retrasar el inicio del 
tratamiento adecuado y, por lo tanto, empeorar el 
resultado de la infección (incluyendo la neumonía 
bacteriana adquirida en la comunidad y 
complicaciones bacterianas de la varicela) (ver 
sección de PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS). 

Trastornos de la sangre y del sistema linfático  

Muy raras:  Trombocitopenia, leucopenia, anemia (inclusive 
anemia hemolítica y anemia aplásica), 
agranulocitosis.  

Trastornos del sistema inmunológico  

Raras:  Hipersensibilidad anafiláctica y reacciones 
anafilactoides (inclusive hipotensión y shock).  

Muy raras:  Angioedema (inclusive edema facial).  

Trastornos psiquiátricos  

Muy raras:  Desorientación, depresión, insomnio, pesadillas, 
irritabilidad, trastornos psicóticos.  

Trastornos del sistema nervioso  

Frecuentes:  Cefalea, mareo.  

Raras:  Somnolencia.  

Muy raras  Parestesias, alteraciones de la memoria, 
convulsiones, ansiedad, temblor, meningitis, 
disgeusia, accidente cerebrovascular.  

Trastornos oculares  

Muy raras  Alteraciones visuales, visión borrosa, diplopía.  

Trastornos del oído y del laberinto  

Frecuentes  Vértigo.  

Muy raras  Tinnitus, alteración del oído.  

Trastornos cardíacos  

Poco frecuentes*  Infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca, 
palpitaciones, dolor torácico,  

Frecuencia no conocida  Síndrome de Kounis  

Trastornos vasculares  

 
* La frecuencia refleja los datos de tratamientos prolongados a altas dosis (150 mg/día) 
 
Datos procedentes de ensayos clínicos y los datos epidemiológicos indican de forma 
consistente un incremento en el riesgo de acontecimientos trombóticos arteriales (por 
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ejemplo, infarto de miocardio o ictus) asociado al uso de diclofenaco, particularmente a 
dosis altas (150 mg diarios) y en tratamientos a largo plazo. 

Reacciones adversas a partir de la experiencia poscomercialización (frecuencia no 
conocida) 
La siguiente reacción adversa deriva de la experiencia poscomercialización con Diclofenaco. 
Dado que esta reacción se notificó voluntariamente a partir de una población de tamaño 
incierto, no es posible estimar de manera fiable su frecuencia, por lo tanto, se ha clasificado 
como no conocida. 

Reacciones en el lugar de la inyección 

No conocida Embolia cutis medicamentosa (síndrome de Nicolau) 

Notificación de sospechas de reacciones adversas: 
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello 
permite una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los 
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas 

REVISIÓN LOCAL 
13/10/2021 

REFERENCIA 
Diclofenac Oral form_GCDS_V2_LRC-30-Jul-2020. 
AEMPS. Voltarén 75 mg solución inyectable, N. de comercialización 55.010. Texto aprobado 
11/2020 
INVIMA – SEM Acta 10 de 2021 num. 3.1.9.4. 
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