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diclofenaco potássico
Medicamento genérico Lei nº 9.787, de 1999.

FORMA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇÕES
Solução injetável 75mg/3mL
Embalagens contendo 3, 25, 50 e 100 ampolas com 3mL.
______________________________________________________________________________
USO ADULTO
USO INTRAMUSCULAR
______________________________________________________________________________
COMPOSIÇÃO
Cada 3mL da solução injetável contém:
diclofenaco potássico.................................................................................................................75mg
Veículo q.s.p.................................................................................................................................3mL
Excipientes: água para injetáveis, álcool benzílico, bissulfito de sódio, hidróxido de sódio, manitol e 
propilenoglicol.
______________________________________________________________________________
INFORMAÇÕES AO PACIENTE
Ação do medicamento: O diclofenaco potássico pertence a um grupo de medicamentos chamados 
anti-inflamatórios não esteroidais, usados para tratar dor e inflamação. Alivia os sintomas da 
inflamação, tais como inchaço e dor, e também reduz a febre. Não tem nenhum efeito na causa da 
inflamação ou febre.
Este medicamento possui rápido início de ação, o que o torna particularmente adequado para o 
tratamento de estados dolorosos e/ou inflamatórios agudos.
Indicações do medicamento: Tratamento a curto prazo das seguintes condições agudas:
Estados dolorosos inflamatórios pós-traumáticos, inflamação e tumefação, como por exemplo os 
causados por entorses; dor, tumefação e inflamação no pós-operatório, por exemplo após cirurgias 
ortopédicas ou odontológicas; cólica renal ou biliar.
Riscos do medicamento:
CONTRAINDICAÇÕES: VOCÊ NÃO PODE TOMAR ESTE MEDICAMENTO SE:
FOR ALÉRGICO AO DICLOFENACO OU A QUALQUER OUTRO COMPONENTE DA 
FORMULAÇÃO, DESCRITO NO INÍCIO DESTA BULA; JÁ TEVE REAÇÃO ALÉRGICA APÓS 
TOMAR MEDICAMENTOS PARA TRATAR INFLAMAÇÃO OU DOR (EX.: ÁCIDO 
ACETILSALICÍLICO, DICLOFENACO OU IBUPROFENO). AS REAÇÕES ALÉRGICAS PODEM 
SER ASMA, SECREÇÃO NASAL EXCESSIVA,  CUTÂNEO (VERMELHIDÃO NA PELE COM RASH
OU SEM DESCAMAÇÃO), FACE INCHADA. SE VOCÊ SUSPEITA QUE POSSA SER ALÉRGICO, 
PERGUNTE AO SEU MÉDICO ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO; TEM ÚLCERA NO 
ESTÔMAGO OU NO INTESTINO; TEM SANGRAMENTO NO ESTÔMAGO OU NO INTESTINO, 
QUE PODEM RESULTAR EM SANGUE NAS FEZES OU FEZES ESCURAS; SOFRE DE DOENÇA 
GRAVE NO FÍGADO OU NOS RINS; TEM INSUFICIÊNCIA CARDÍACA GRAVE; VOCÊ ESTÁ NOS 
ÚLTIMOS TRÊS MESES DE GRAVIDEZ.
SE VOCÊ APRESENTA ALGUMA DESTAS CONDIÇÕES DESCRITAS ACIMA, AVISE AO SEU 
MÉDICO E NÃO TOME DICLOFENACO POTÁSSICO. SEU MÉDICO DECIDIRÁ SE ESTE 
MEDICAMENTO É ADEQUADO PARA VOCÊ.
ADVERTÊNCIAS: TENHA ESPECIAL CUIDADO COM DICLOFENACO POTÁSSICO SE: VOCÊ 
ESTÁ TOMANDO DICLOFENACO POTÁSSICO SIMULTANEAMENTE COM OUTROS ANTI-
IN FL AMATÓ RI OS IN CLUINDO ÁCID O ACET ILSALI CÍ LI CO , CORT IC OIDES,  
ANTICOAGULANTES OU INIBIDORES SELETIVOS DA RECAPTAÇÃO DE SEROTONINA; VOCÊ 
TEM ASMA OU DOENÇA ALÉRGICA (RINITE ALÉRGICA SAZONAL); VOCÊ JÁ TEVE 
PROBLEMAS GASTRINTESTINAIS COMO ÚLCERA NO ESTÔMAGO, SANGRAMENTO OU 
FEZES ESCURAS, OU SE JÁ TEVE DESCONFORTO NO ESTÔMAGO OU AZIA APÓS TER 
TOMADO ANTI-INFLAMATÓRIOS NO PASSADO; VOCÊ TEM INFLAMAÇÃO NO CÓLON (COLITE 
ULCERATIVA) OU TRATO INTESTINAL (DOENÇA DE ); VOCÊ TEM PROBLEMAS NO CROHN
CORAÇÃO OU PRESSÃO ARTERIAL ALTA; VOCÊ TEM PROBLEMAS NO FÍGADO OU NOS RINS; 
VOCÊ ESTIVER DESIDRATADO (EX.: DEVIDO A UMA DOENÇA, DIARREIA, ANTES OU DEPOIS 
DE UMA CIRURGIA DE GRANDE PORTE); VOCÊ APRESENTA INCHAÇO NOS PÉS; VOCÊ TEM 
HEMORRAGIAS OU OUTROS DISTÚRBIOS NO SANGUE, INCLUINDO UMA CONDIÇÃO RARA 
NO FÍGADO CHAMADA PORFIRIA.
SE ALGUMA DESTAS CONDIÇÕES DESCRITAS ACIMA SE APLICA A VOCÊ, INFORME SEU 
MÉDICO ANTES DE TOMAR DICLOFENACO POTÁSSICO.
ESTE MEDICAMENTO PODE REDUZIR OS SINTOMAS DE UMA INFECÇÃO (EX.: DOR DE 
CABEÇA OU FEBRE) E PODE, DESTA FORMA, FAZER COM QUE A INFECÇÃO FIQUE MAIS 
DIFÍCIL DE SER DETECTADA E TRATADA ADEQUADAMENTE. SE VOCÊ SE SENTIR MAL E 
PRECISAR IR AO MÉDICO, LEMBRE-SE DE DIZER A ELE QUE ESTÁ TOMANDO DICLOFENACO 
POTÁSSICO.
EM CASOS MUITO RAROS DICLOFENACO POTÁSSICO, ASSIM COMO OUTROS ANTI-
INFLAMATÓRIOS, PODE CAUSAR REAÇÕES CUTÂNEAS ALÉRGICAS GRAVES (EX.: 
VERMELHIDÃO COM OU SEM DESCAMAÇÃO( )). DESTA FORMA, AVISE SEU MÉDICO RASH
IMEDIATAMENTE SE VOCÊ APRESENTAR ESTAS REAÇÕES.
ASSIM COMO COM OUTROS AINES, REAÇÕES ALÉRGICAS, INCLUINDO-SE REAÇÕES 
ANAFILÁTICAS/ANAFILACTOIDES, PODEM TAMBÉM OCORRER, EM CASOS RAROS, SEM A 
EXPOSIÇÃO PRÉVIA AO DICLOFENACO.
O DICLOFENACO POTÁSSICO DEVE SER APLICADO EXCLUSIVAMENTE NAS NÁDEGAS. 
NÃO INJETAR NO BRAÇO.
NÃO É INDICADO PARA CRIANÇAS ABAIXO DE 14 ANOS, COM EXCEÇÃO DE CASOS DE 
ARTRITE JUVENIL CRÔNICA. 

PRECAUÇÕES: PACIENTES IDOSOS: ESTES PACIENTES PODEM SER MAIS SENSÍVEIS QUE 
OS ADULTOS EM RELAÇÃO AO EFEITO DE DICLOFENACO POTÁSSICO. POR ISTO, DEVEM 
SEGUIR CUIDADOSAMENTE AS RECOMENDAÇÕES DO MÉDICO E TOMAR O NÚMERO 
MÍNIMO DE AMPOLAS CAPAZ DE ALIVIAR OS SINTOMAS DA DOR. É ESPECIALMENTE 
IMPORTANTE PARA OS PACIENTES IDOSOS RELATAR OS EFEITOS INDESEJÁVEIS AOS 
SEUS MÉDICOS IMEDIATAMENTE.
CRIANÇAS: O DICLOFENACO NÃO É INDICADO PARA CRIANÇAS ABAIXO DE 14 ANOS, COM 
EXCEÇÃO DE CASOS DE ARTRITE JUVENIL CRÔNICA.
DIRIGIR VEÍCULOS OU OPERAR MÁQUINAS: EM CASOS RAROS, PACIENTES EM 
TRATAMENTO COM DICLOFENACO POTÁSSICO PODEM APRESENTAR REAÇÕES 
ADVERSAS COMO DISTÚRBIOS DE VISÃO, TONTURA OU SONOLÊNCIA. SE VOCÊ 
PERCEBER ALGUM DESTES EFEITOS, VOCÊ NÃO DEVE DIRIGIR, OPERAR MÁQUINAS OU 
FAZER QUALQUER ATIVIDADE QUE REQUER ATENÇÃO ESPECIAL. AVISE SEU MÉDICO SE 
VOCÊ APRESENTAR QUALQUER UM DESTES EFEITOS.
Interações medicamentosas: Você deve avisar seu médico se está tomando ou tomou 
recentemente qualquer outro medicamento, mesmo aqueles não prescritos pelo seu médico. 
Interações observadas com diclofenaco potássico e/ou outras formas farmacêuticas contendo 
diclofenaco:
Lítio ou inibidores seletivos da recaptação da serotonina:  Medicamentos usados para tratar alguns 
tipos de depressão; 
Digoxina: Medicamentos usados para problemas no coração; 
Diuréticos: Medicamentos usados para aumentar o volume de urina; 
Inibidores da ECA ou betabloqueadores: Medicamentos usados para tratar pressão alta e 
insuficiência cardíaca; 
Outros AINEs: Assim como ácido acetilsalicílico ou ibuprofeno; 
Corticoides: Medicamentos para aliviar áreas inflamadas do corpo; 
Anticoagulantes: Medicamentos que previnem a coagulação do sangue; 
Antidiabéticos, com exceção da insulina: Que tratam diabetes; 
Metotrexato: Medicamentos  usados para tratar alguns tipos de câncer ou artrite; 
Ciclosporina: Medicamentos especialmente usados em pacientes que receberam órgãos 
transplantados; 
Antibacterianos quinolônicos:  Medicamentos usados contra infecção. 
Uso durante a Gravidez e Amamentação: Se você estiver grávida ou suspeitar que esteja grávida, 
avisar ao seu médico. Você não deve tomar diclofenaco potássico durante a gravidez a não ser que 
seja absolutamente necessário. Assim como outros anti-inflamatórios, diclofenaco potássico é 
contraindicado durante os últimos 3 meses de gravidez, porque pode causar danos ao feto ou 
problemas no parto. Este medicamento pode dificultar que a mulher engravide. Por isto, se você está 
querendo engravidar ou tem problemas para engravidar, tome diclofenaco potássico somente se 
necessário. 
Você deve avisar ao médico se estiver amamentando. Você não deve amamentar se estiver tomando 
diclofenaco potássico pois pode causar danos ao recém-nascido.
Não deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentação, exceto sob orientação médica. 
Informe a seu médico ou cirurgião-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentação 
durante o uso deste medicamento.
Este medicamento é contraindicado na faixa etária de 0 a 18 anos. 
Informe ao médico ou cirurgião-dentista o aparecimento de reações indesejáveis.
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro 
medicamento.
NÃO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MÉDICO. PODE SER PERIGOSO 
PARA A SUA SAÚDE.
Modo de uso: 
-Segure a ampola inclinada a um ângulo de aproximadamente 45°.
-Apoie a ponta dos polegares no estrangulamento da ampola.
-ATENÇÃO: o ponto de tinta deve estar voltado para frente, do lado oposto aos polegares.
-Com o dedo indicador envolva a parte superior da ampola, pressionando-a para trás até sua 
abertura.
O diclofenaco potássico deve ser aplicado exclusivamente no glúteo. Não aplicar no braço.  
Como regra, a solução injetável de diclofenaco potássico não deve ser misturada com outras 
soluções injetáveis.
Cuidados na aplicação de injeções intramusculares:
1-Faça a higiene rigorosa com álcool no local onde será aplicada a injeção;
2-Aplique no quadrante superior externo da região glútea, conforme a figura:

3-A agulha deve ser posicionada perpendicularmente à pele e introduzida profundamente no 
músculo;
4-Evite áreas de tecido adiposo abundante, pois o medicamento não deve ser administrado na  
região subcutânea;
5-É obrigatória a aspiração do êmbolo, após a introdução da agulha, para certificar-se de que não 
houve perfuração de vaso sanguíneo. Se for aspirado sangue ou se ocorrer dor intensa, interromper 
imediatamente a aplicação;
6-Aplique a injeção lentamente.
Aspecto físico: Solução límpida, incolor e com odor característico.

Posologia: Você deve seguir cuidadosamente as orientações de seu médico. Não exceda a dose 
recomendada e a duração do tratamento. É importante que você use a menor dose capaz de 
controlar sua dor e não tome diclofenaco potássico por mais tempo que o necessário. Seu médico 
dirá quantas injeções você deverá tomar. Dependendo da resposta do tratamento, seu médico pode 
aumentar ou diminuir a dose.
Adultos: A dose em adultos é geralmente 1 ampola de diclofenaco potássico por dia por,  no máximo, 
2 dias, em alguns casos 2 ampolas por dia.
As orientações para injeção intramuscular dadas a seguir devem ser obedecidas, de modo a se evitar 
danos a nervos ou outros tecidos no local da aplicação.
Para adultos, a dose é geralmente de uma ampola diária de 75mg, injetada profundamente no 
quadrante superior externo da região glútea. Excepcionalmente, em casos de crises dolorosas (por 
exemplo, cólicas), duas injeções de 75mg separadas por um intervalo de algumas horas, podem ser 
administradas por dia (uma em cada nádega). 
Conduta necessária caso haja esquecimento de administração: Se você esqueceu de tomar a 
injeção, tome-a assim que se lembrar. Se estiver perto da hora de tomar a próxima injeção, você 
deve, simplesmente, tomá-la no horário usual. Não dobrar a próxima dose para repor a dose que 
você esqueceu de tomar no horário certo.
Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do 
tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricação (VIDE CARTUCHO).
Não use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do 
medicamento. Atenção: O número de lote e data de validade gravados na ampola podem se tornar 
ilegíveis ou até serem perdidos caso a embalagem entre em contato com algum tipo de solução 
alcoólica.
REAÇÕES ADVERSAS: ASSIM COMO OUTROS MEDICAMENTOS, DICLOFENACO 
POTÁSSICO PODE CAUSAR REAÇÕES ADVERSAS EM ALGUMAS PESSOAS.
AS REAÇÕES ADVERSAS A SEGUIR INCLUEM AQUELAS REPORTADAS COM DICLOFENACO 
POTÁSSICO E/OU OUTRAS FORMAS FARMACÊUTICAS CONTENDO DICLOFENACO EM USO 
POR CURTO OU LONGO PRAZO.
REAÇÕES ADVERSAS RARAS E MUITO RARAS QUE PODEM SER SÉRIAS: SANGRAMENTO 
INCOMUM OU CONTUSÃO; FEBRE ALTA E RESFRIADO PERSISTENTE; REAÇÃO ALÉRGICA 
COM INCHAÇO NA FACE, LÁBIOS, LÍNGUA OU GARGANTA FREQUENTEMENTE ASSOCIADOS 
COM  E COCEIRA, OS QUAIS PODEM DIFICULTAR PARA ENGOLIR, BAIXA PRESSÃO RASH
SANGUÍNEA, FRAQUEZA. RESPIRAÇÃO OFEGANTE E SENSAÇÃO DE APERTO NO PEITO 
(SINAIS DE ASMA); DOR NO PEITO (SINAIS DE ATAQUE CARDÍACO); DOR DE CABEÇA GRAVE 
E REPENTINA, NÁUSEA, TONTURA, DORMÊNCIA, INABILIDADE OU DIFICULDADE DE FALAR, 
PARALISIA (SINAIS DE ATAQUE CEREBRAL); PESCOÇO DURO (SINAIS DE MENINGITE VIRAL); 
CONVULSÕES; PRESSÃO SANGUÍNEA ALTA; PELE VERMELHA OU ROXA (POSSIVELMENTE 
SINAIS DE INFLAMAÇÃO DOS VASOS SANGUÍNEOS),  CUTÂNEO COM BOLHAS, RASH
BOLHAS NOS LÁBIOS, OLHOS E BOCA, INFLAMAÇÃO NA PELE COM DESCAMAÇÃO OU 
PEELING; DOR DE ESTÔMAGO GRAVE, FEZES ESCURAS OU COM SANGUE, VÔMITO COM 
SANGUE; AMARELAMENTO DA PELE E DOS OLHOS (SINAIS DE HEPATITE); SANGUE NA 
URINA, EXCESSO DE PROTEÍNA NA URINA, DIMINUIÇÃO GRAVE DA QUANTIDADE DE URINA 
(SINAIS DE PROBLEMAS NOS RINS).
SE VOCÊ APRESENTAR QUAISQUER DESTAS REAÇÕES, AVISE IMEDIATAMENTE SEU 
MÉDICO.
OUTRAS REAÇÕES ADVERSAS COMUNS (PODEM AFETAR ENTRE 1 A 10 PESSOAS A CADA 
100): DOR DE CABEÇA, TONTURA, NÁUSEA, VÔMITO, DIARREIA, INDIGESTÃO, DOR 
ABDOMINAL, FLATULÊNCIA, PERDA DO APETITE, MUDANÇA NA FUNÇÃO DO FÍGADO (EX.: 
NÍVEL DE TRANSAMINASES),  CUTÂNEO (DESCAMAÇÃO NA PELE COM OU SEM RASH
DESCAMAÇÃO), REAÇÃO NO LOCAL DA INJEÇÃO, DOR NO LOCAL DA INJEÇÃO E 
ENDURECIMENTO NO LOCAL DA INJEÇÃO.
OUTRAS REAÇÕES ADVERSAS RARAS (PODEM AFETAR ENTRE 1 A 10 PESSOAS A CADA 
10.000): SONOLÊNCIA, DOR DE ESTÔMAGO, INCHAÇO NOS BRAÇOS, MÃOS, PERNAS E PÉS 
(EDEMA), NECROSE NO LOCAL DA APLICAÇÃO.
OUTRAS REAÇÕES ADVERSAS MUITO RARAS (PODEM AFETAR MENOS QUE 1 PESSOA A 
CADA 10.000): DESORIENTAÇÃO, DEPRESSÃO, DIFICULDADE DE DORMIR, PESADELOS, 
IRRITABILIDADE, DISTÚRBIOS PSICÓTICOS, FORMIGAMENTO OU DORMÊNCIA NAS MÃOS 
OU PÉS, MEMÓRIA DEBILITADA, ANSIEDADE, TREMORES, DISTÚRBIOS DO PALADAR, 
DISTÚRBIOS DE VISÃO E AUDIÇÃO, CONSTIPAÇÃO, FERIMENTOS NA BOCA, ÚLCERA NO 
ESÔFAGO (O TUBO QUE LEVA O ALIMENTO DA GARGANTA PARA O ESTÔMAGO), 
PALPITAÇÕES, PERDA DE CABELO, VERMELHIDÃO, INCHAÇO E BOLHAS NA PELE (DEVIDO 
AO AUMENTO DA SENSIBILIDADE AO SOL) E FORMAÇÃO DE ABCESSO NO LOCAL DA 
INJEÇÃO.
SE VOCÊ APRESENTAR QUAISQUER DESTAS REAÇÕES ADVERSAS, INFORME AO SEU 
MÉDICO.
SE VOCÊ APRESENTAR QUAISQUER OUTRAS REAÇÕES ADVERSAS NÃO MENCIONADAS 
NESTA BULA, INFORME AO SEU MÉDICO.
Conduta em caso de superdose: Se você acidentalmente ingerir uma quantidade acima da 
recomendada, você pode apresentar vômito, hemorragia gastrintestinal, diarreia, tontura,  ou tinitus
convulsões. No caso de intoxicação significante, insuficiência nos rins aguda e insuficiência no fígado 
podem ocorrer. Não há quadro clínico típico associado a superdose com diclofenaco.
O tratamento de intoxicações agudas com agentes anti-inflamatórios não esteroides, consiste 
essencialmente em medidas sintomáticas e de suporte. 
Tratamento sintomático e de suporte devem ser administrados em casos de complicações tais como 
hipotensão, insuficiência renal, convulsões, irritação gastrintestinal e depressão respiratória.
Medidas específicas tais como diurese forçada, diálise ou hemoperfusão provavelmente não ajudam 

na eliminação de agentes anti-inflamatórios não esteroides devido a seu alto índice de ligação a 
proteínas e metabolismo extenso.
Cuidados de conservação e uso: CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). 
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS.
______________________________________________________________________________
INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE
Características farmacológicas:
Propriedades Farmacodinâmicas: Grupo farmacoterapêutico: anti-inflamatórios e antirreumáticos 
não esteroides derivados do ácido acético e substâncias relacionadas (código ATC: M01A B05).
Mecanismo de ação: Este medicamento contém o diclofenaco potássico, um composto não 
esteroidal com acentuadas propriedades antirreumática, analgésica, anti-inflamatória e antipirética. 
A inibição da biossíntese das prostaglandinas, demonstrada experimentalmente, é considerada 
fundamental no mecanismo de ação do diclofenaco. As prostaglandinas desempenham papel 
importante na gênese da inflamação, dor e febre.
O diclofenaco potássico , nas concentrações equivalentes àquelas alcançadas no homem, in vitro
não suprime a biossíntese de proteoglicanos nas cartilagens.
Efeitos farmacodinâmicos: O diclofenaco potássico possui um rápido início de ação, o que o torna 
particularmente adequado para o tratamento de estados dolorosos e, ou inflamatórios agudos.
Por meio de ensaios clínicos foi possível demonstrar que diclofenaco potássico exerce pronunciado 
efeito analgésico em estados dolorosos moderados ou graves. Na presença de inflamação, por 
exemplo, causada por trauma ou após intervenção cirúrgica, este medicamento alivia rapidamente 
tanto a dor espontânea quanto a relacionada ao movimento e diminui o inchaço inflamatório e o 
edema do ferimento.
Propriedades Farmacocinéticas:
Absorção: A absorção inicia-se imediatamente após a administração intramuscular. Em média 80% 
da concentração plasmática máxima média é obtida em 10 minutos após a administração. 
Como aproximadamente metade do diclofenaco é metabolizado durante sua primeira passagem 
pelo fígado (efeito de "primeira passagem"), a área sob a curva de concentração (AUC) após 
administração retal ou oral é cerca de metade daquela observada com uma dose parenteral 
equivalente e a Cmax (concentração plasmática máxima) é 60% maior na administração parenteral 
em doses equivalentes.
A quantidade absorvida é linearmente proporcional ao tamanho da dose.
O comportamento farmacocinético não se altera após administrações repetidas. Não ocorre acúmulo 
desde que sejam observados os intervalos de dosagem recomendados.
Distribuição: 99,7% do diclofenaco liga-se a proteínas séricas, predominantemente à albumina 
(99,4%). O volume de distribuição aparente calculado é de 0,12-0,17 /kg. O diclofenaco penetra no 
fluído sinovial, onde as concentrações máximas são medidas de 2-4 horas após serem atingidos os 
valores de pico plasmático. A meia-vida aparente de eliminação do fluido sinovial é de 3-6 horas. 
Duas horas após atingidos os valores de pico plasmático, as concentrações da substância ativa já 
são mais altas no fluido sinovial que no plasma, permanecendo mais altas por até 12 horas.
Biotransformação: A biotransformação do diclofenaco ocorre parcialmente por glicuronidação da 
molécula intacta, mas principalmente por hidroxilação e metoxilação simples e múltipla, resultando 
em vários metabólitos fenólicos (3'-hidroxi-, 4'-hidroxi-, 5-hidroxi-, 4',5-dihidroxi- e 3'-hidroxi-4'-
metoxi-diclofenaco), a maioria dos quais são convertidos a conjugados glicurônicos. Dois desses 
metabólitos fenólicos são biologicamente ativos, mas em extensão muito menor que o diclofenaco.
Eliminação: clearanceO   (depuração) sistêmico total do diclofenaco do plasma é de 263 ± 56mL/min 
(valor médio ± DP). A meia vida terminal no plasma é de 1-2 horas. Quatro dos metabólitos, incluindo 
os dois ativos, também têm meia-vida plasmática curta de 1-3 horas. Um metabólito, 3'-hidroxi-4'-
metoxi-diclofenaco, tem meia-vida plasmática mais longa. Entretanto, esse metabólito é virtualmente 
inativo.
Cerca de 60% da dose administrada é excretada na urina como conjugado glicurônico da molécula 
intacta e como metabólitos, a maioria dos quais são também convertidos a conjugados glicurônicos. 
Menos de 1% é excretado como substância inalterada. O restante da dose é eliminada como 
metabólitos através da bile nas fezes.
Características em pacientes: Não foram observadas diferenças idade-dependentes relevantes na 
absorção, metabolismo ou excreção do fármaco.
Em pacientes com insuficiência renal não se pode inferir, a partir da cinética de dose única, o acúmulo 
da substância ativa inalterada quando se aplica o esquema normal de dose. A um  de clearance
creatina < 10mL/min, os níveis plasmáticos de  (estado de equilíbrio) calculados dos steady-state
hidróxi metabólitos são cerca de 4 vezes maiores que em indivíduos normais. Entretanto, os 
metabólitos são, ao final, excretados através da bile.
Em pacientes com hepatite crônica ou cirrose não-descompensada, a cinética e metabolismo do 
diclofenaco é a mesma que em  pacientes sem doença hepática.
Dados de segurança pré-clínicos: Dados pré-clínicos de estudos de toxicidade com doses agudas 
ou repetidas, bem como estudos de genotoxicidade, mutagenicidade, carcinogenicidade com 
diclofenaco relevaram que diclofenaco nas doses terapêuticas recomendadas não causa nenhum 
dano específico para humanos. Não há nenhuma evidência de que diclofenaco cause um potencial 
efeito teratogênico em camundongos, ratos e coelhos.
O diclofenaco não influencia a fertilidade das matrizes (ratos). O desenvolvimento pré-, perinatal e 
pós-natal da prole também não foi afetado.
Resultados de eficácia: Diversos estudos clínicos têm demonstrado que o diclofenaco potássico 
possui eficácia na redução das dores de crises de enxaqueca.
Observou-se a eficácia do diclofenaco de potássio em uma variedade de síndromes de dor, incluindo 
dor pós-operatórias (após cirurgias ginecológicas, orais ou ortopédicas), osteoartrite dos joelhos e 
dismenorreia primária. O diclofenaco tem efeito positivo especialmente na dor relativa à inflamação 
tecidual. Diversos estudos demonstraram a diminuição do consumo de narcóticos devido ao 
decréscimo de dores pós-operatórias, quando foi administrado diclofenaco intramuscular, 75mg, 
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uma ou duas vezes ao dia, ou a mesma dose, via endovenosa, em infusão de 5mg/hora. O 
diclofenaco é efetivo na supressão dos sinais de inflamação pós-operatória.
Três doses diárias de diclofenaco, 50mg, aliviaram as dores e outros sinais da inflamação de diversos 
tipos de injúrias teciduais quando comparadas ao placebo em um estudo multicêntrico, duplo-cego 
com 229 pacientes.
Doses baixas de diclofenaco potássico (25mg) são melhores que placebo e semelhantes ao 
ibuprofeno no controle de febre, de 30 minutos a 6 horas após a administração, como observado em 
estudo multicêntrico, randomizado e duplo-cego com 356 pacientes. Dores da coluna têm sua 
intensidade diminuída quando tratadas com diclofenaco, como demonstrou um estudo multicêntrico, 
randomizado, duplo-cego entre 227 pacientes e em outro entre 124 pacientes tratados com doses de 
25mg a 75mg por dia de diclofenaco potássico, administrado em múltiplas doses.
Estudos abertos e controlados demonstraram que anti-inflamatórios não esteroidais, entre eles o 
diclofenaco, são efetivos no tratamento da cólica biliar.
Indicações: Tratamento a curto prazo das seguintes condições agudas:
Estados dolorosos inflamatórios pós-traumáticos, inflamação e tumefação, como por exemplo os 
causados por entorses; dor, tumefação e inflamação no pós-operatório, por exemplo após cirurgias 
ortopédicas ou odontológicas; cólica renal ou biliar.
CONTRAINDICAÇÕES: ESTE MEDICAMENTO É CONTRAINDICADO PARA:
HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA À SUBSTÂNCIA ATIVA, AO METABISSULFITO OU A 
QUALQUER OUTRO COMPONENTE DA FORMULAÇÃO; ÚLCERA GÁSTRICA OU INTESTINAL 
ATIVA, SANGRAMENTO OU PERFURAÇÃO; NO ÚLTIMO TRIMESTRE DE GRAVIDEZ; 
INSUFICIÊNCIA HEPÁTICA, INSUFICIÊNCIA RENAL OU CARDÍACA GRAVE; COMO OUTROS 
AGENTES ANTI-INFLAMATÓRIOS NÃO ESTEROIDES, DICLOFENACO TAMBÉM É 
CONTRAINDICADO EM PACIENTES NOS QUAIS CRISES DE ASMA, URTICÁRIA OU RINITE 
AGUDA SÃO PRECIPITADAS PELO ÁCIDO ACETILSALICÍLICO OU POR OUTROS FÁRMACOS 
COM ATIVIDADE INIBIDORA DA PROSTAGLANDINA-SINTETASE.
Modo de usar e cuidados de conservação depois de aberto: 
-Segura a ampola inclinada a um ângulo de aproximadamente 45°.
-Apoie a ponta dos polegares no estrangulamento da ampola.
-ATENÇÃO: o ponto de tinta deve estar voltado para frente, do lado oposto aos polegares.
-Com o dedo indicador envolva a parte superior da ampola, pressionando-a para trás até sua 
abertura.
Como uma recomendação geral, a dose deve ser individualmente ajustada, visando a menor dose 
eficaz por um período de tempo o mais curto possível.
O diclofenaco potássico não é recomendado para tratamentos com duração superior a dois dias.
As orientações para injeção intramuscular dadas a seguir devem ser obedecidas, de modo a se evitar 
danos a nervos ou outros tecidos no local da aplicação.
Como regra, a solução injetável de diclofenaco potássico não deve ser misturada com outras 
soluções injetáveis e deve ser utilizada imediatamente após aberta. Qualquer conteúdo não utilizado 
deve ser descartado.
Aplicar exclusivamente no glúteo. Não aplicar no braço. 
Cuidados na aplicação de injeções intramusculares: 
1-Fazer a higiene rigorosa com álcool no local onde será aplicada a injeção.
2-Aplicar no quadrante superior externo da região glútea, conforme a figura:

3-A agulha deve ser posicionada perpendicularmente à pele e introduzida profundamente no 
músculo.
4-Evitar áreas de tecido adiposo abundante, pois o medicamento não deve ser administrado na  
região subcutânea.
5-É obrigatória a aspiração do êmbolo, após a introdução da agulha, para certificar-se de que não 
houve perfuração de vaso sanguíneo. Se for aspirado sangue ou se ocorrer dor intensa, interromper 
imediatamente a aplicação.
6-Aplicar a injeção lentamente.
Para administrar as doses corretas do medicamento, siga as instruções do item posologia.  
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.
Posologia:
Adultos: A dose é geralmente de uma ampola diária de 75mg, injetada profundamente no quadrante 
superior externo da região glútea. Excepcionalmente, em casos graves (por exemplo, cólicas), duas 
injeções de 75mg separadas por um intervalo de algumas horas, podem ser administradas por dia 
(uma em cada nádega). 
ADVERTÊNCIAS: SANGRAMENTO OU ULCERAÇÕES/PERFURAÇÕES GASTRINTESTINAIS, 
QUE PODEM SER FATAIS, FORAM RELATADOS COM TODOS OS AINES, PODENDO OCORRER 
A QUALQUER MOMENTO DURANTE O TRATAMENTO COM OU SEM SINTOMAS DE 
ADVERTÊNCIA OU HISTÓRIA PRÉVIA DE EVENTOS GASTRINTESTINAIS SÉRIOS. ESTAS, EM 
GERAL, APRESENTAM CONSEQUÊNCIAS MAIS SÉRIAS EM PACIENTES IDOSOS. NESSES 
RAROS CASOS, O MEDICAMENTO DEVE SER DESCONTINUADO.
REAÇÕES CUTÂNEAS SÉRIAS, ALGUMAS DELAS FATAIS, INCLUINDO DERMATITE 
ESFOLIATIVA, SÍNDROME DE  E NECRÓLISE EPIDÉRMICA TÓXICA STEVENS-JOHNSON
FORAM RELATADAS MUITO RARAMENTE ASSOCIADAS COM O USO DE AINES, INCLUINDO 
DICLOFENACO POTÁSSICO. OS PACIENTES APARENTEMENTE TEM MAIOR RISCO PARA 
ESTAS REAÇÕES LOGO NO INÍCIO DO TRATAMENTO, COM O INÍCIO DA REAÇÃO 

COMUM:  1/100; < 1/10; INCOMUM:  1/1.000; < 1/100; RARA:  1/10.000; < 1/1.000; MUITO   
RARA: < 1/10.000, INCLUINDO RELATOS ISOLADOS.
SANGUE E DISTÚRBIOS DO SISTEMA LINFÁTICO: MUITO RARA (CASOS ISOLADOS): 
TROMBOCITOPENIA, LEUCOPENIA, ANEMIA (INCLUINDO HEMOLÍTICA E APLÁSTICA) E 
AGRANULOCITOSE.
DISTÚRBIOS DO SISTEMA IMUNOLÓGICO: RARA: REAÇÕES DE HIPERSENSIBILIDADE, 
ANAFILÁTICAS E ANAFILACTOIDES (INCLUINDO HIPOTENSÃO E CHOQUE).  MUITO RARA:
EDEMA ANGIONEURÓTICO (INCLUINDO EDEMA FACIAL).
DISTÚRBIOS PSIQUIÁTRICOS:  DESORIENTAÇÃO, DEPRESSÃO, INSÔNIA, MUITO RARA:
PESADELOS, IRRITABILIDADE, DISTÚRBIOS PSICÓTICOS.
SISTEMA NERVOSO CENTRAL: COMUM: RARA: MUITO  CEFALEIA, TONTURA.  SONOLÊNCIA. 
RARA (CASOS ISOLADOS): DISTÚRBIOS DA SENSIBILIDADE, INCLUINDO PARESTESIA, 
DISTÚRBIOS DA MEMÓRIA, CONVULSÕES, ANSIEDADE, TREMORES, MENINGITE 
ASSÉPTICA, DISTÚRBIOS DO PALADAR, ACIDENTE CEREBROVASCULAR.
DISTÚRBIOS OCULARES: MUITO RARA (CASOS ISOLADOS): DISTÚRBIOS DA VISÃO, VISÃO 
BORRADA, DIPLOPIA.
DISTÚRBIOS DO LABIRINTO E DO OUVIDO: COMUM: MUITO RARA: VERTIGEM.   DEFICIÊNCIA 
AUDITIVA, .TINITUS
SISTEMA CARDÍACO: MUITO RARA (CASOS ISOLADOS): PALPITAÇÃO, DORES NO PEITO, 
INSUFICIÊNCIA CARDÍACA, INFARTO DO MIOCÁRDIO.
DISTÚRBIOS VASCULARES: MUITO RARA: HIPERTENSÃO, VASCULITE.
DISTÚRBIOS NO MEDIASTINO, TORÁCICO E RESPIRATÓRIO: RARA: ASMA (INCLUINDO 
DISPNEIA).  PNEUMONITE.MUITO RARA:
DISTÚRBIOS GASTRINTESTINAIS: COMUM: EPIGASTRALGIA, NÁUSEA, VÔMITO, DIARREIA, 
DISPEPSIA, CÓLICAS ABDOMINAIS, FLATULÊNCIA, ANOREXIA E IRRITAÇÃO LOCAL.  RARA:
GASTRITES, SANGRAMENTO GASTRINTESTINAL (HEMATÊMESE, MELENA, DIARREIA 
SANGUINOLENTA), ÚLCERA GASTRINTESTINAL (COM OU SEM SANGRAMENTO OU 
PERFURAÇÃO).  (CASOS ISOLADOS): COLITES (INCLUINDO COLITE MUITO RARA
HEMORRÁGICA E EXACERBAÇÃO DA COLITE ULCERATIVA OU DOENÇA DE ), CROHN
CONSTIPAÇÃO, ESTOMATITE AFTOSA, GLOSSITE, LESÕES ESOFÁGICAS, ESTENOSE 
INTESTINAL DIAFRAGMÁTICA, PANCREATITE.
DISTÚRBIOS HEPATOBILIARES: COMUM: ELEVAÇÃO DOS NÍVEIS SÉRICOS DAS ENZIMAS 
TRANSAMINASES.  HEPATITE, COM OU SEM ICTERÍCIA, DISTÚRBIOS HEPÁTICOS. RARA:
MUITO RARA (CASO ISOLADO): HEPATITE FULMINANTE.
PELE E DISTÚRBIOS DOS TECIDOS SUBCUTÂNEOS: COMUM: RASH RARA: .  URTICÁRIA. 
MUITO RARA (CASOS ISOLADOS): ERUPÇÃO BOLHOSA, ECZEMA, ERITRODERMA 
(DERMATITE ESFOLIATIVA), ERITEMA MULTIFORME, SÍNDROME DE , STEVENS-JOHNSON
SÍNDROME DE (NECRÓLISE EPIDÉRMICA TÓXICA), DERMATITE ESFOLIATIVA, PERDA LYELL 
DE CABELO, REAÇÃO DE FOTOSSENSIBILIDADE, PÚRPURA, PÚRPURA ALÉRGICA E 
PRURIDO.
DISTÚRBIOS URINÁRIOS E RENAIS:  (CASOS ISOLADOS): INSUFICIÊNCIA MUITO RARA
RENAL AGUDA, HEMATÚRIA, PROTEINÚRIA, SÍNDROME NEFRÓTICA, NEFRITE 
INTERSTICIAL, NECROSE PAPILAR RENAL.
DISTÚRBIOS GERAIS E NO LOCAL DA ADMINISTRAÇÃO:  REAÇÃO NO LOCAL DA COMUM:
APLICAÇÃO, DOR NO LOCAL DA APLICAÇÃO E ENDURECIMENTO NO LOCAL DA APLICAÇÃO; 
RARA: EDEMA E NECROSE NO LOCAL DA APLICAÇÃO.
Superdose: Não há quadro clínico típico associado a superdose com diclofenaco.
A superdose pode causar vômito, hemorragia gastrintestinal, diarreia, tontura,  ou convulsões. tinitus
No caso de intoxicação significante, insuficiência nos rins aguda e insuficiência no fígado podem 
ocorrer. O tratamento de intoxicações agudas com agentes anti-inflamatórios não esteroides, 
consiste essencialmente em medidas sintomáticas e de suporte. Tratamento sintomático e de 
suporte devem ser administrados em casos de complicações tais como hipotensão, insuficiência 
renal, convulsões, irritação gastrintestinal e depressão respiratória.
Medidas específicas tais como diurese forçada, diálise ou hemoperfusão provavelmente não ajudam 
na eliminação de agentes anti-inflamatórios não esteroides devido a seu alto índice de ligação a 
proteínas e metabolismo extenso.
Em casos de superdose potencialmente tóxica, a ingestão de carvão ativado pode ser considerada 
para desintoxicação do estômago (ex.: lavagem gástrica e vômito) após a ingestão de uma 
superdose potencialmente letal.
Armazenagem: CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ 
E UMIDADE.

AGREGAÇÃO PLAQUETÁRIA, POR ISTO, PACIENTES COM DISTÚRBIOS HEMOSTÁTICOS 
DEVEM SER CUIDADOSAMENTE MONITORIZADOS.
HABILIDADE DE DIRIGIR E/OU OPERAR MÁQUINAS: PACIENTES QUE APRESENTAM 
DISTÚRBIOS VISUAIS, TONTURA, VERTIGEM, SONOLÊNCIA OU OUTRO DISTÚRBIO DO 
SISTEMA NERVOSO CENTRAL DURANTE O TRATAMENTO COM DICLOFENACO POTÁSSICO, 
DEVEM EVITAR DIRIGIR VEÍCULOS E/OU OPERAR MÁQUINAS.
O DICLOFENACO POTÁSSICO DEVE SER APLICADO EXCLUSIVAMENTE NO GLÚTEO. NÃO 
INJETAR NO BRAÇO.
DEVIDO A SUA ALTA DOSAGEM, CATAFLAM INJETÁVEL NÃO É INDICADO PARA PACIENTES 
COM IDADE INFERIOR A 18 ANOS. O DICLOFENACO NÃO É INDICADO PARA CRIANÇAS 
ABAIXO DE 14 ANOS, COM EXCEÇÃO DE CASOS DE ARTRITE JUVENIL CRÔNICA. 
Uso durante a Gravidez e Amamentação: O uso de diclofenaco em mulheres grávidas não foi 
estudado. Desta forma, diclofenaco potássico não deve ser usado nos 2 primeiros trimestres de 
gravidez a não ser que o potencial benefício para mãe justifique o risco potencial para o feto. Assim 
como outros AINEs, diclofenaco potássico é contraindicado nos três últimos meses de gestação pela 
possibilidade de ocorrer inércia uterina e, ou fechamento prematuro do canal arterial. Estudos em 
animais não demonstrou nenhum efeito prejudicial direto ou indiretamente na gravidez, no 
desenvolvimento embrionário/fetal, no nascimento ou no desenvolvimento pós-natal.
Assim como outros AINEs, pequenas quantidades de diclofenaco passam para o leite materno. 
Desta forma, diclofenaco potássico não deve ser administrado durante a amamentação para evitar 
efeitos indesejáveis no recém-nascido.
Assim como outros AINEs, o uso de diclofenaco potássico pode prejudicar a fertilidade feminina e por 
isto que deve ser evitado por mulheres que estão tentando engravidar. Para  mulheres que tenham 
dificuldade de engravidar ou cuja fertilidade está sob investigação, a descontinuação do diclofenaco 
potássico deve ser considerada.
Categoria de risco na gravidez: Categoria B.
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do 
cirurgião-dentista.
Uso em idosos, crianças e outros grupos de risco:
Idosos: É recomendado ter precauções com pacientes idosos debilitados ou àqueles com baixo 
peso corpóreo, sendo particularmente recomendável a utilização da menor posologia eficaz.
Crianças e adolescentes: Devido a sua alta dosagem, diclofenaco potássico não é indicado para 
pacientes com idade inferior a 18 anos. O diclofenaco não é indicado para crianças abaixo de 14 
anos, com exceção de casos de artrite juvenil crônica. 
Interações medicamentosas: As interações a seguir incluem aquelas observadas com diclofenaco 
potássico e/ou outras formas farmacêuticas contendo diclofenaco:
Lítio: Se usados concomitantemente, diclofenaco pode elevar as concentrações plasmáticas de lítio. 
Neste caso, recomenda-se monitoramento do nível de lítio sérico. 
Digoxina: Se usados concomitantemente, diclofenaco pode elevar as concentrações plasmáticas 
de digoxina. Neste caso, recomenda-se monitoramento do nível de digoxina sérica. 
Diuréticos e agentes anti-hipertensivos: Assim como outros anti-inflamatórios similares, o uso 
concomitante de diclofenaco com diuréticos ou anti-hipertensivos (ex.: betabloqueadores, inibidores 
da ECA), pode diminuir o efeito anti-hipertensivo. Desta forma, esta combinação deve ser 
administrada com cautela e pacientes, especialmente idosos, devem ter sua pressão sanguínea 
periodicamente monitorada. Os pacientes devem estar adequadamente hidratados e deve-se 
considerar o monitoramento da função renal após o início da terapia concomitante e periodicamente 
durante o tratamento, particularmente para diuréticos e inibidores da ECA devido ao aumento do 
risco de nefrotoxicidade. Tratamento concomitante com medicamentos poupadores de potássio, que 
podem estar associados com o aumento dos níveis séricos de potássio, deve ser monitorado 
frequentemente. 
Outros AINEs e corticoides: A administração concomitante de anti-inflamatórios similares (AINEs) 
sistêmicos ou corticoides, deve ser evitada devido a ausência de qualquer evidência que demonstre 
sinergismo benéfico, além de poder aumentar a frequência de efeitos gastrintestinais indesejáveis. 
Anticoagulantes e agentes antiplaquetários: Deve-se ter cautela no uso concomitante uma vez 
que pode aumentar o risco de hemorragias. Embora investigações clínicas não indicam que 
diclofenaco possa afetar a ação dos anticoagulantes, existem casos isolados do aumento do risco de 
hemorragia em pacientes recebendo diclofenaco e anticoagulantes concomitantemente. Desta 
maneira, recomenda-se uma monitoria criteriosa nestes pacientes. 
Inibidores seletivos da recaptação da serotonina: A administração concomitante destes 
medicamentos com AINEs sistêmicos podem aumentar o risco de sangramento gastrintestinal. 
Antidiabéticos (exceto insulina): Diclofenaco pode ser administrado juntamente com estes 
medicamentos sem influenciar seus efeitos clínicos. Entretanto, existem relatos isolados de efeitos 
hipo e hiperglicemiantes na presença de diclofenaco, determinando a necessidade de ajuste 
posológico dos agentes antidiabéticos. Por esta razão, o monitoramento dos níveis de glicose no 
sangue deve ser realizado como medida preventiva durante a terapia concomitante. 
Metotrexato: Deve-se ter cautela quando AINEs são administrados menos de 24 horas antes ou 
após tratamento com metotrexato uma vez que pode elevar a concentração sérica do metotrexato, 
aumentando a sua toxicidade. 
Ciclosporina: Diclofenaco, assim como outros AINEs, pode aumentar a toxicidade nos rins, causada 
pela ciclosporina, devido ao seu efeito nas prostaglandinas renais. Desta forma, diclofenaco deve ser 
administrado em doses inferiores àquelas usadas em pacientes que não estão em tratamento com 
ciclosporina. 
Antibacterianos quinolônicos: Houve relatos isolados de convulsões que podem estar associadas 
ao uso concomitante de quinolonas e AINEs. 
REAÇÕES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: AS REAÇÕES ADVERSAS A SEGUIR INCLUEM 
AQUELAS REPORTADAS COM DICLOFENACO POTÁSSICO E/OU OUTRAS FORMAS 
FARMACÊUTICAS CONTENDO DICLOFENACO EM USO POR CURTO OU LONGO PRAZO.
AS SEGUINTES ESTIMATIVAS DE FREQUÊNCIA FORAM APLICADAS:

OCORRENDO, NA MAIORIA DOS CASOS, NO PRIMEIRO MÊS. O DICLOFENACO POTÁSSICO 
DEVE SER DESCONTINUADO NO PRIMEIRO APARECIMENTO DE  CUTÂNEO, LESÕES RASH
MUCOSAS OU QUALQUER OUTRO SINAL DE HIPERSENSIBILIDADE.
ASSIM COMO COM OUTROS AINES, REAÇÕES ALÉRGICAS INCLUINDO REAÇÕES 
ANAFILÁTICAS/ANAFILACTOIDES, PODERÃO TAMBÉM OCORRER, EM CASOS RAROS, SEM 
A EXPOSIÇÃO PRÉVIA AO DICLOFENACO.
O DICLOFENACO POTÁSSICO, ASSIM COMO OUTROS AINES, PODE MASCARAR OS SINAIS E 
SINTOMAS DE INFECÇÃO DEVIDO A SUAS PROPRIEDADES FARMACODINÂMICAS.
O USO CONCOMITANTE DE DICLOFENACO POTÁSSICO COM OUTROS AINES SISTÊMICOS 
INCLUINDO INIBIDORES SELETIVOS DA COX-2 DEVE SER EVITADO DEVIDO A AUSÊNCIA DE 
QUALQUER EVIDÊNCIA QUE DEMONSTRE BENEFÍCIO SINÉRGICO E DEVIDO AO POTENCIAL 
AUMENTO DE REAÇÕES ADVERSAS.
ASMA PREEXISTENTE: EM PACIENTES COM ASMA, RINITES ALÉRGICAS SAZONAIS, 
INCHAÇO NA MUCOSA NASAL (EX.: PÓLIPOS NASAIS), DOENÇAS PULMONARES 
OBSTRUTIVAS CRÔNICAS OU INFECÇÕES CRÔNICAS DO TRATO RESPIRATÓRIO 
(ESPECIALMENTE SE RELACIONADO COM SINTOMAS ALÉRGICOS COMO RINITES), 
REAÇÕES DEVIDO AOS AINES COMO EXACERBAÇÕES DE ASMA (CHAMADAS COMO 
INTOLERÂNCIA A ANALGÉSICOS/ANALGÉSICOS-ASMA), EDEMA DE  OU QUINCKE
URTICÁRIA SÃO MAIS FREQUENTES QUE EM OUTROS PACIENTES. DESTA FORMA, 
RECOMENDA-SE PRECAUÇÃO ESPECIAL PARA ESTES PACIENTES. ESTA RECOMENDAÇÃO 
APLICA-SE TAMBÉM A PACIENTES ALÉRGICOS A OUTRAS SUBSTÂNCIAS, COM 
APARECIMENTO DE REAÇÕES CUTÂNEAS, PRURIDO OU URTICÁRIA. 
EFEITOS GASTRINTESTINAIS: ASSIM COMO COM OUTROS AINES, ACOMPANHAMENTO 
MÉDICO RIGOROSO É IMPRESCINDÍVEL PARA PACIENTES COM SINTOMAS INDICATIVOS DE 
DISTÚRBIOS GASTRINTESTINAIS OU HISTÓRICO SUGESTIVO DE ULCERAÇÃO GÁSTRICA 
OU INTESTINAL, SANGRAMENTO OU PERFURAÇÃO. O RISCO DE SANGRAMENTO 
GASTRINTESTINAL É MAIOR COM O AUMENTO DAS DOSES DE AINES E EM PACIENTES COM 
HISTÓRICO DE ÚLCERA, COMPLICANDO PARTICULARMENTE EM CASOS DE HEMORRAGIA 
OU PERFURAÇÃO, E EM PACIENTES IDOSOS. 
PARA REDUZIR A TOXICIDADE GASTRINTESTINAL NESTES CASOS, O TRATAMENTO DEVE 
SER INICIADO E MANTIDO COM A MENOR DOSE EFICAZ. 
PARA ESTES PACIENTES, UMA TERAPIA CONCOMITANTE COM AGENTES PROTETORES 
(EX.: INIBIDORES DA BOMBA DE PRÓTON OU MISOPROSTOL) DEVE SER CONSIDERADA, 
COMO TAMBÉM PARA PACIENTES QUE PRECISAM USAR MEDICAMENTOS COM ÁCIDO 
ACETILSALICÍLICO EM BAIXA DOSE OU OUTROS MEDICAMENTOS QUE PODEM AUMENTAR 
O RISCO GASTRINTESTINAL.
PACIENTES COM HISTÓRICO DE TOXICIDADE GASTRINTESTINAL, PARTICULARMENTE OS 
IDOSOS, DEVEM REPORTAR QUAISQUER SINTOMAS ABDOMINAIS NÃO USUAIS 
(ESPECIALMENTE SANGRAMENTO GASTRINTESTINAL). PARA PACIENTES TOMANDO 
MEDICAÇÕES CONCOMITANTES QUE PODEM AUMENTAR O RISCO DE ULCERAÇÃO OU 
SANGRAMENTO, COMO POR EXEMPLO, CORTICOSTEROIDES, ANTICOAGULANTES, 
AGENTES ANTIPLAQUETÁRIOS OU INIBIDORES SELETIVOS DA RECAPTAÇÃO DE 
SEROTONINA RECOMENDA-SE CUIDADO ESPECIAL AO USAR DICLOFENACO POTÁSSICO.
ACOMPANHAMENTO MÉDICO ESTREITO E CAUTELA DEVEM SER EXERCIDAS EM 
PACIENTES COM COLITE ULCERATIVA OU DOENÇA DE , UMA VEZ QUE ESTA CROHN
CONDIÇÃO PODE SER EXACERBADA.
EFEITOS HEPÁTICOS: ACOMPANHAMENTO MÉDICO ESTREITO E CAUTELA DEVEM SER 
EXERCIDAS EM PACIENTES COM FUNÇÃO HEPÁTICA DEBILITADA, UMA VEZ QUE ESTA 
CONDIÇÃO PODE SER EXACERBADA.
DO MESMO MODO QUE COM OUTROS AINES, PODE OCORRER ELEVAÇÃO DOS NÍVEIS DE 
UMA OU MAIS ENZIMAS HEPÁTICAS COM O USO DE DICLOFENACO POTÁSSICO. DURANTE 
TRATAMENTOS PROLONGADOS É RECOMENDÁVEL O MONITORAMENTO CONSTANTE DA 
FUNÇÃO HEPÁTICA COMO MEDIDA PREVENTIVA.
NA OCORRÊNCIA DE SINAIS OU SINTOMAS INDICATIVOS DO DESENVOLVIMENTO DE 
DOENÇA HEPÁTICA OU DE OUTRAS MANIFESTAÇÕES (POR EXEMPLO, EOSINOFILIA,  RASH
(ERUPÇÕES), ETC), OU SE OS TESTES ANORMAIS PARA A FUNÇÃO HEPÁTICA PERSISTIREM 
OU PIORAREM, O TRATAMENTO COM DICLOFENACO POTÁSSICO DEVERÁ SER 
DESCONTINUADO. HEPATITE PODERÁ OCORRER COM OU SEM SINTOMAS PRODRÔMICOS.
DEVE-SE TER CAUTELA AO ADMINISTRAR DICLOFENACO POTÁSSICO A PACIENTES 
PORTADORES DE PORFIRIA HEPÁTICA, UMA VEZ QUE O FÁRMACO PODE DESENCADEAR 
UMA CRISE.
EFEITOS RENAIS: COMO RETENÇÃO DE LÍQUIDOS E EDEMA FORAM REPORTADOS EM 
ASSOCIAÇÃO COM A TERAPIA COM AINES,  DEVE SER DEDICADA ATENÇÃO ESPECIAL A 
PACIENTES COM DEFICIÊNCIA DA FUNÇÃO CARDÍACA OU RENAL, HISTÓRIA DE 
HIPERTENSÃO, A PACIENTES IDOSOS, A PACIENTES SOB TRATAMENTO COM DIURÉTICOS 
OU OUTROS MEDICAMENTOS QUE PODEM IMPACTAR SIGNIFICATIVAMENTE A FUNÇÃO 
RENAL E ÀQUELES COM DEPLEÇÃO SUBSTANCIAL DO VOLUME EXTRACELULAR DE 
QUALQUER ORIGEM, POR EXEMPLO, NAS CONDIÇÕES PRÉ OU PÓS-OPERATÓRIO NO 
CASO DE CIRURGIAS DE GRANDE PORTE. NESTES CASOS, AO UTILIZAR DICLOFENACO 
POTÁSSICO, É RECOMENDÁVEL O MONITORAMENTO DA FUNÇÃO RENAL COMO MEDIDA 
PREVENTIVA. A DESCONTINUAÇÃO DO TRATAMENTO É SEGUIDA PELA RECUPERAÇÃO DO 
ESTADO DE PRÉ-TRATAMENTO.
EFEITOS HEMATOLÓGICOS: O TRATAMENTO DAS AFECÇÕES PARA AS QUAIS 
DICLOFENACO POTÁSSICO ESTÁ INDICADO DURA USUALMENTE POUCOS DIAS. PORÉM, 
SE AO CONTRÁRIO DAS RECOMENDAÇÕES PARA SEU USO, DICLOFENACO POTÁSSICO 
FOR ADMINISTRADO POR PERÍODOS PROLONGADOS, É ACONSELHÁVEL, COMO OCORRE 
COM OUTROS ANTI-INFLAMATÓRIOS NÃO ESTEROIDES, MONITORIZAR O HEMOGRAMA.
ASSIM COMO OUTROS AINES, ESTE MEDICAMENTO PODE INIBIR TEMPORARIAMENTE A 
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