
เอกสารกำกับยาภาษาไทย 

ไดฟแนค 
1. ชื่อผลิตภัณฑยา 

1.1 ชื่อยา 

ไดฟแนค 

1.2 ความแรง 

ใน 3 มลิลิลิตร ประกอบดวย: ไดโคลฟแนค โซเดียม (Diclofenac sodium) 75 มลิลกิรัม 

1.3 รูปแบบของยา  

น้ำยาปราศจากเช้ือ 

 

2. ปริมาณและคุณสมบัติของตัวยาสำคญั 

2.1 คุณสมบัติตัวยาสำคัญ 

ไดโคลฟแนค โซเดียม (Diclofenac sodium) 

2.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 

ใน 3 มลิลิลิตร ประกอบดวย: ไดโคลฟแนค โซเดียม (Diclofenac sodium) 75 มลิลกิรัม 

 

3. ลักษณะและรูปแบบยาทางเภสชักรรม  

ลักษณะยา: น้ำยาปราศจากเช้ือสำหรับฉีด ใส ไมมีส ี

รูปแบบยาทางเภสัชกรรม: น้ำยาปราศจากเช้ือสำหรบัฉีด 

 

4. คุณสมบัติทางคลนิิก  

4.1 ขอบงใชในการรักษา 

4.1.1 ฉีดเขากลามเนื้อ 

ไดฟแนคใชเพ่ือรักษาโรคและอาการดังตอไปน้ี: 

− การอักเสบและรูมาติซึ่มแบบดีเจนเนอเรตีฟตาง ๆ: ขออักเสบรูมาตอยด แองคลิอสซิ่งสปอนดิไล

ตีส ออสติโออารไทรตีส และสปอนดิลอารไทรตีส อาการปวดกระดูกสันหลัง และรมูาติซึ่มนอก

ขอตอ  

− โรคเกาทแบบเฉียบพลัน 

− รีนัลโคลิค และบิลิอารี่โคลิค 

− การอักเสบ บวม หลังไดรับบาดเจ็บหรือหลังผาตัด 

4.1.2 หยดเขาหลอดเลือดดำ 

  

ยาอันตราย 



ไดฟแนคใชเพ่ือรกัษาและปองกันอาการปวด หลังการผาตัดขณะอยูในโรงพยาบาล 

4.2 ขนาดยาและวิธีการใชยา  

4.2.1 วิธีใหยา 

ไดฟแนคสามารถใหโดยการฉดีเขากลามเน้ือ หรือการหยดเขาหลอดเลือดดำ ตามที่ระบุในหัวขอ 4.1 ขอ

บงใชในการรักษา 

4.2.2 ขอพิจารณาทัว่ไปในการบรหิารยา 

− ควรปรับขนาดยาใหเหมาะสมกับผูปวยแตละรายและใชขนาดยาต่ำสุดที่ใหผลการรักษาในระยะเวลาที่

สั้นที่สุด ไมควรใชยาน้ีเกินกวา 2 วัน หากจำเปนตองใหการรักษาตอเน่ืองควรเปลี่ยนมาใชยาชนิดเม็ด 

− การฉีดเขากลามเน้ือ: ควรปฏิบัติตามขอแนะนำสำหรับการฉีดยาเขากลามเน้ือ เพ่ือหลีกเลี่ยงความ

เสียหายที่อาจเกิดกับเสนประสาทหรือเน้ือเยื่ออ่ืน ๆ บริเวณที่ฉีด โดยทั่วไปควรฉีดลึก ๆ เขากลามเน้ือ

สะโพกบริเวณสวนนอกดานบน 

− การหยดเขาหลอดเลือดดำ: หามฉีดยาน้ีเขาทางหลอดเลอืดดำโดยตรง 

4.2.3 ขนาดยา 

4.2.3.1 ขนาดยาสำหรับผูใหญ 

− การฉีดเขากลามเนื้อ 

โรคและความผิดปกต ิ ขนาดยาที่ใช หมายเหตุ 

ขนาดยาโดยทั่วไป  ครั้งละ 75 มิลลิกรัม วันละครั้ง ตามท่ีระบุใน 4.2.2 ขอพิจารณาท่ัวไปในการบริหาร

ยา 

รายท่ีมีอาการรุนแรง (เชน อาการ

ปวดบิด) 

ครั้งละ 75 มิลลกิรมั วนัละ 1-2 ครั้ง เวนระยะฉีดใหหางกัน 2-3 ชั่วโมง (ฉีดเขาสะโพก

ขางละเข็ม) 

ครั้งละ 75 มิลลิกรัม วันละครั้ง รวมกับ

การใหยาไดโคลฟแนคโซเดียมชนิดเม็ด 

ขนาดยาสูงสุดรวมกันไมเกินวันละ 150 มิลลิกรัม 

− การหยดเขาหลอดเลือดดำ 

โรคและความผิดปกต ิ ขนาดยาที่ใช หมายเหตุ 

การรักษาอาการปวดปานกลางถึง

ปวดรุนแรงหลังการผาตัด 

หยดยา 75 มิลลิกรัม ตอเนื่องเปนเวลา 

30 นาที ถึง 2 ชั่วโมง 

หลังจาก 2-3 ชั่วโมงไปแลว ถาจำเปนอาจใหยาซ้ำ 

แตไมควรใหยาเกินวันละ 150 มิลลิกรัม 

การปองกันอาการปวด หลังการ

ผาตัด 

หยดยา 25-50 มิลลิกรัม ภายหลังการ

ผาตัด เปนเวลานานกวา 15 นาที ถึง 1 

ชั่วโมง 

ตามดวยขนาดยา 5 มิลลิกรัม ตอชั่วโมง ขนาดยา

สูงสุดไมเกินวันละ 150 มิลลิกรัม 

 

 



4.2.3.2 ขนาดยาสำหรับเด็ก 

− ไมแนะนำใหใชยาน้ีในเด็กและวัยรุน  

4.2.4 การจัดเตรียมยา 

กอนการหยดยาเขาทางหลอดเลือดดำ ตองทำการเจือจางกอนดวย saline 0.9% หรือ glucose 5% ซึ่งมี

โซเดียมไบคารบอเนตเปนบัฟเฟอร 

4.3 ขอหามใช 

1. ผูที่มีประวัติแพตัวยาสำคัญ (เชน อาการแพแบบ anaphylactoid และปฏิกิริยาทางผิวหนังชนิดรุนแรง) 

หรือสารประกอบอ่ืนใดในยาน้ี 

2. ผูปวยที่มีประวัติการเกิดอาการหอบหืด ลมพิษ หรือปฏิกิริยาการแพในรูปแบบอ่ืน หลังไดรับยาแอสไพรินหรือยา

บรรเทาอาการอักเสบทีไ่มใชสเตียรอยดอ่ืน ๆ 

3. การใชในระหวางการผาตัดทำทางเบ่ียงหลอดเลือดหัวใจ (coronary artery bypass graft surgery) 

4. ผูปวยที่มีการทำงานของไตบกพรองระดับปานกลางถึงรุนแรงที่อยูระหวางการผาตัดหรือมีความเสี่ยงตอการ

เกิดภาวะของเหลวในรางกายพรอง 

4.4 คำเตือนและขอควรระวังพิเศษ   

4.4.1 คำเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

1. หามใชในผูที่แพยาน้ี หรือผูทีม่ีอาการหอบหืด ลมพิษ หรือโพรงจมูกอักเสบแบบเฉียบพลันจากการแพ

ยาแอสไพริน หรือยากลุมตานการอักเสบที่ไมใชสเตอรอยด (NSAIDs) 

2. สตรีมีครรภไตรมาสสุดทายหลีกเลี่ยงการใชยาน้ีนอกจากแพทยสั่ง 

3. หามใชในผูที่มเีลือดออกในกระเพาะอาหาร หรือลำไส หรอืมีแผลทะล ุ

4. หามใชในผูที่เปนโรคตับ โรคไต อยางรุนแรง 

5. หามใชในผูที่เปนโรคไขเลือดออก 

6. ยาน้ีอาจเพ่ิมความเสี่ยงตอการเกิดเลือดออกหรือแผลในกระเพาะอาหารและลำไส 

7. ยาน้ีอาจเพ่ิมความเสี่ยงตอการเกิดการตีบตันของหลอดเลือดสมองและหลอดเลือดหัวใจโดยเฉพาะเมื่อ

ใชยาในขนาดสูงเปนเวลานาน 

8. ยาน้ีอาจทำใหเกิดอาการไมพึงประสงคของภาวะบวมน้ำ จึงควรใชยาดวยความระมัดระวังในผูที่เปน

โรคหัวใจ ไตทำงานผิดปกติ 

9. ระมัดระวังการใชยาน้ีในผูที่มคีวามดันโลหิตสูง หรือผูสูงอายุ 

10. ยาน้ีมีผลตอการเกาะกลุมกันของเกล็ดเลือด จึงควรหลีกเลีย่งในผูที่สงสัยวาจะเปนไขเลือดออก หรือ

เกล็ดเลือดผิดปกติจากสาเหตุอ่ืน ๆ 

4.4.2 ขอควรระวัง 



1. ยากลุมน้ีเพ่ิมความเสี่ยงตอการเกิดภาวะลิ่มเลือดอุดตันหลอดเลือดชนิดรุนแรงจนอาจทำใหเสียชีวิตได 

รวมถึงภาวะกลามเน้ือหัวใจตายและโรคหลอดเลือดสมอง โดยความเสี่ยงอาจเกิดขึ้นไดในชวงเริ่มการ

รักษาและอาจเพ่ิมขึ้นตามระยะเวลาที่ใชยา 

2. หามใชในระหวางการผาตัดทำทางเบ่ียงหลอดเลือดหัวใจ โดยอาจเพ่ิมความเสี่ยงของการเกิดภาวะ

กลามเน้ือหัวใจตายและโรคหลอดเลือดสมองหากมีการใชยาน้ีระหวางการผาตัดดังกลาว 

3. การใชยากลุมน้ีอาจสงผลใหการทำงานของไตแยลง เน่ืองจากยามีผลลดการสังเคราะหสาร 

prostaglandin โดยขึ้นกับขนาดยาที่ไดรับ การไหลเวียนของเลือดมาที่ไตลดลงซึ่งอาจสงผลใหเกิดภาวะ 

renal decompensation (โดยปกติสามารถกลับสูภาวะปกติได) 

4. ยากลุมน้ีเพ่ิมความเสี่ยงตอการเกิดการอักเสบ เกิดแผล มีเลือดออก และเกิดแผลทะลขุองกระเพาะ

อาหารและลำไสชนิดรุนแรงจนอาจทำใหเสยีชีวิตได โดยผูปวยสูงอายุและผูมีประวัติเคยเปนโรคแผลใน

กระเพาะอาหาร และ/หรือมีเลือดออกในกระเพาะอาหารและลำไสมีความเสี่ยงสูงมากขึน้ในการเกิด

อาการขางตน โดยที่อาการสามารถเกิดขึ้นไดตลอดระยะเวลาที่ทำการรักษาและอาจไมมีสญัญาณเตือน 

5. ควรใชยาในขนาดต่ำที่สุดที่มีผลในการรักษาในระยะเวลาการรักษาสั้นที่สุด โดยขึ้นกับเปาหมายในการ

รักษาของผูปวยแตละราย เพ่ือลดความเสี่ยงของอาการไมพึงประสงคเกี่ยวกับหัวใจและหลอดเลือดหรือ

กระเพาะอาหารและลำไส ควรพิจารณาเปลี่ยนแปลงการรักษาเปนรูปแบบอ่ืนสำหรับผูปวยที่มีความ

เสี่ยงสูง โดยผูปวยสูงอายุมีความเสี่ยงสูงมากขึ้นในการเกดิอาการไมพึงประสงคชนิดรุนแรงเกี่ยวกับ

กระเพาะอาหารและลำไส หัวใจและหลอดเลือด และ/หรอืการทำงานของไต 

6. ยากลุมน้ีอาจกอใหเกิดอาการไมพึงประสงคทางผิวหนังชนิดรุนแรงจนอาจทำใหเสียชีวิตได รวมถึง 

exfoliative dermatitis, Stevens-Johnson syndrome (SJS) และ toxic epidermal necrolysis 

(TEN) ซึ่งอาจเกิดขึ้นไดโดยไมมีสญัญาณเตือน ควรหยุดการใชยาหากมีผื่นแพผิวหนังเกิดขึ้น รวมถึงการ

แพยาในรูปแบบอ่ืน ๆ 

7. ใชยาอยางระมัดระวังในผูปวยที่มีการทำงานของตับบกพรอง อาจจำเปนตองปรับลดขนาดยาเน่ืองจาก

ยามีการเปลี่ยนแปลงที่ตับในปริมาณมาก ทำใหผูปวยโรคตับชนิดรุนแรงมีความเสี่ยงในการเกิด

เลือดออกในกระเพาะอาหารและลำไสจากการใชยากลุมน้ีสูงกวาปกติ 

8. หลังใชยาควรหลีกเลีย่งการผาตัดหรือทันตกรรมหัตถการเปนเวลาอยางนอย 4 ถึง 6 เทาของคาครึ่งชีวิต

ของยา 

9. ยาชนิดฉีดไมควรใชเปนระยะเวลานานติดตอกัน 

4.5 อันตรกิริยาระหวางยาอ่ืนและอันตรกิริยารูปแบบอ่ืน ๆ 

อันตรกิริยาระหวางยาที่จะกลาวตอไป เปนปฏิกิริยาระหวางยาที่พบในไดโคลฟแนคชนิดฉีด และ/หรือไดโคล

ฟแนครูปแบบอ่ืน 

− Lithium: เมื่อใหรวมกับยา lithium ตัวยาไดโคลฟแนคอาจทำใหระดับความเขมขนในพลาสมาของ 

lithium เพ่ิมขึน้ จึงควรตรวจวัดระดับ lithium ในซีรัม่ 



− Digoxin: เมื่อใหรวมกับยา digoxin ตัวยาไดโคลฟแนคอาจทำใหระดับความเขมขนในพลาสมาของ 

digoxin เพ่ิมขึน้ จึงควรตรวจวัดระดับ digoxin ในซีรั่ม 

− ยาขบัปสสาวะและยาลดความดันโลหิต: เชนเดียวกับยาบรรเทาการอักเสบที่ไมใชสเตียรอยดอ่ืน ๆ การใช

รวมกับยาขับปสสาวะหรือยาลดความดันโลหิต (เชน beta-blockers, angiotensin converting enzyme 

(ACE) inhibitors) ไดโคลฟแนคอาจไปยับย้ังฤทธ์ิของยาลดความดันโลหิต ดังน้ันจึงควรระมัดระวังการใชยา

รวมกันในผูปวยที่ใชยาดังกลาว โดยเฉพาะในผูสูงอายุ ควรมีการตรวจวัดความดันโลหิตเปนระยะ ๆ ควรให

ผูปวยด่ืมน้ำใหเพียงพอและเฝาระวังการทำงานของไตในระยะแรกที่มีการใชยารวมกันและมีการตรวจวัด

เปนระยะ ๆ หลังจากน้ัน เน่ืองจากยาขับปสสาวะและยากลุม ACE inhibitors อาจทำใหการเกิดพิษตอไต

เพ่ิมขึ้น การใหรวมกับยาขับปสสาวะที่เก็บรักษาโปแตสเซยีมไวได อาจทำใหระดับของโปแตสเซียมในซรีั่ม

สูงขึ้น จึงควรตรวจวัดระดับโปแตสเซียมอยางสมำ่เสมอ 

− NSAIDS อ่ืน ๆ และคอรติโคสเตียรอยด: การใหไดโคลฟแนครวมกับยาบรรเทาการอักเสบที่ไมใช 

สเตียรอยดโดยทางซีสเตมิคอ่ืน ๆ หรือคอรติโคสเตียรอยด อาจทำใหเกิดอาการขางเคียงตอระบบทางเดิน

อาหารเพ่ิมขึ้น 

− ยาตานการแขง็ตัวของเลือดและยาตานเกล็ดเลือด: ควรระมัดระวังเมื่อใหยารวมกับยาตานการแข็งตัวของ

เลือดและยาตานเกล็ดเลือด เน่ืองจากจะเพ่ิมความเสี่ยงในการเกิดเลือดออก ถึงแมวาจากการศึกษาทาง

คลินิก พบวาไดโคลฟแนคไมมีผลตอยาตานการแข็งตัวของเลือด แตมีบางรายงานพบวา ความเสี่ยงในการ

เกิดเลือดออกผิดปกติเพ่ิมขึ้นในผูปวยที่ไดรบัไดโคลฟแนครวมกับยาตานการแข็งตัวของเลือด จึงควรดูแล

อยางใกลชิดในผูปวยดังกลาว 

− Selective serotonin reuptake inhibitors (SSRIs): การใหยาบรรเทาการอักเสบที่ไมใชสเตียรอยด 

รวมทั้งไดโคลฟแนค รวมกับ SSRIs อาจเพ่ิมความเสี่ยงในการเกิดเลือดออกในทางเดินอาหาร 

− ยารักษาโรคเบาหวาน: จากการศึกษาทางคลินิก พบวาไดโคลฟแนคสามารถใหรวมกบัยารักษา

โรคเบาหวานชนิดรับประทาน โดยไมมีผลกระทบทางคลินิก อยางไรก็ตาม มีรายงานวาพบอาการ 

hypoglycemia และ hyperglycemia เกิดขึ้นได จึงควรปรับขนาดของยารักษาโรคเบาหวานในระหวาง

การรักษาดวยยาไดโคลฟแนค จากรายงานที่พบดังกลาว จึงควรวัดระดับน้ำตาลในเลือดระหวางใหยาไดโคล

ฟแนครวมกับยารักษาโรคเบาหวาน 

− Methotrexate: ควรระมัดระวังเมื่อใหยาบรรเทาการอักเสบที่ไมใชสเตียรอยด รวมทัง้ไดโคลฟแนค ใน

ระยะเวลานอยกวา 24 ช่ัวโมงกอนหรือหลังการรักษาดวย methotrexate เน่ืองจากระดับยาในเลือดของ 

methotrexate อาจเพ่ิมขึ้นและทำใหความเปนพิษของยาน้ีเพ่ิมขึ้น 

− Cyclosporin: เชนเดียวกับยาบรรเทาการอักเสบที่ไมใชสเตียรอยดอ่ืน ๆ ไดโคลฟแนคอาจทำใหการเปน

พิษตอไตของ cyclosporin เพ่ิมขึ้น เน่ืองจากผลกระทบของยาบรรเทาการอักเสบที่ไมใชสเตียรอยดตอ 

prostaglandin ที่ไต ดังน้ันจึงควรลดขนาดยาไดโคลฟแนคลงใหต่ำกวาขนาดยาในผูปวยที่ไมไดรับยา 

cyclosporin 



− Quinolone antibacterials: มีบางรายงานพบวา การใช quinolone รวมกับยาบรรเทาการอักเสบที่

ไมใชสเตียรอยด อาจทำใหเกิดอาการชักขึ้นได 

− สารที่มีฤทธิ์ยบัยั้งเอนไซม CYP2C9 อยางแรง: ควรระมัดระวังเมื่อใหยาไดโคลฟแนครวมกับสารทีม่ีฤทธ์ิ

ยับย้ังเอนไซม CYP2C9 อยางแรง (เชน sulfinpyrazone และ voriconazole) ซึ่งมีผลทำใหความเขมขน

ของยาในพลาสมาที่จุดสูงสุดและการสัมผัสกับยาไดโคลฟแนคมีคาสูงขึ้นอยางมีนัยสำคัญ เน่ืองจากเกิดการ

ยับย้ังเมตาบอลิสมของไดโคลฟแนค 

− Phenytoin: เมื่อใชยา phenytoin รวมกบัไดโคลฟแนค แนะนำใหตรวจวัดความเขมขันของ phenytoin 

ในพลาสมา เน่ืองจากการใชยารวมกันอาจทำใหระดับยา phenytoin มคีาสูงขึ้น 

4.6 การใชในสตรีมีครรภและสตรีระหวางใหนมบุตร 

− การใชในสตรมีีครรภ: Pregnancy Category C 

เน่ืองจากไมมีการศึกษาถึงการใชไดโคลฟแนคในสตรีมคีรรภ ดังน้ันจึงไมควรใชยาน้ีในระหวางไตรมาสที่ 

1 และ 2 ของการต้ังครรภ นอกจากพิจารณาแลววาผลประโยชนที่มารดาไดรับมากกวาความเสี่ยงที่จะ

เกิดกับทารก เชนเดียวกับยาบรรเทาการอักเสบที่ไมใชสเตียรอยดอ่ืน ๆ หามใชไดโคลฟแนคในระหวาง

ไตรมาสที่ 3 ของการต้ังครรภ เน่ืองจากอาจทำใหมดลูกเฉื่อยชา หรือทำใหเสนเลือด ductus 

arteriosus ปดไมสมบูรณ การศึกษาในสัตวทดลองไมพบวายาทำใหเกิดผลเสียตอการต้ังครรภ, 

พัฒนาการของตัวออนในครรภ, การคลอดลูก หรือพัฒนาการของลูกสัตวหลังคลอด 

− การใชในสตรรีะหวางใหนมบุตร 

เชนเดียวกับยาบรรเทาการอักเสบที่ไมใชสเตียรอยดอ่ืน ๆ ไดโคลฟแนคผานออกทางน้ำนมในปริมาณ

นอย ดังน้ันจึงไมควรใชยาน้ีในระหวางใหนมบุตร เพ่ือหลกีเลี่ยงผลอันไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นตอทารก 

− ผลตอการสบืพันธุ 

เชนเดียวกับยาบรรเทาการอักเสบที่ไมใชสเตียรอยดอ่ืน ๆ ยาน้ีอาจทำใหเกิดความบกพรองในการเจริญ

พันธุของเพศหญิง และไมแนะนำใหใชในสตรีที่ตองการจะมีบุตร ควรหยุดยาน้ีในสตรีทีม่ีบุตรยากหรือผู

ที่กำลังตรวจสอบถึงสาเหตุการไมมีบุตร 

4.7 ผลตอความสามารถในการขับขี่และการทำงานกับเครื่องจักร 

ยาในกลุมน้ีอาจกอใหเกิดอาการงวงซึม, วิงเวียน, สายตาพรามัว และอาการทางประสาทวิทยาอ่ืน ๆ ซึ่งอาจ

สงผลใหความสามารถทางรางกายหรือจิตใจบกพรอง ผูปวยควรระมัดระวังการทำงานที่ตองใชความพรอม

ทางจิตใจ เชน การทำงานเกี่ยวกับเครื่องจักร หรือการขบัขี่ยานยนต 

4.8 อาการไมพึงประสงค 

 

 



− พบบอยหรือพบบอยมาก: ความอยากอาหารลดลง, ทองเสีย, วิงเวียน, ทองอืด, ความผิดปกติของ

กระเพาะอาหารและลำไส, ปวดศีรษะ, คลื่นไส, บวม, ผื่น, ปฏิกิริยาทางผิวหนัง, ความรูสึกหมุน (vertigo) 

และอาเจียน 

− พบไมบอย: เจบ็หนาอก, ภาวะหัวใจวาย, myocardial infarction และ หัวใจเตนเร็ว 

− พบนอยหรือพบนอยมาก: ไตวายแบบเฉียบพลัน, agranulocytosis, ผมรวง, anemia, angioedema, 

วิตกกังวล, aplasia anemia, หอบหืด, สับสนมึนงง, ทองผูก, ซมึเศรา, งวงซึม, หายใจลำบาก, การหยอน

สมรรถภาพทางเพศ, ออนเพลีย, hemolytic anemia, ภาวะตกเลือด, ความผิดปกติทางการไดยิน, การ

ทำงานของตับผิดปกติ, ปฏิกิริยาภูมิไวเกิน, ความดันโลหิตสูง, ความดันโลหิตต่ำ, หงุดหงิด, leucopenia, 

ความจำผิดปกติ, aseptic meningitis, nephritis tubulointerstitial, nephrotic syndrome, 

esophageal disorder, renal papillary necrosis, ชัก, sensation abnormal, severe cutaneous 

adverse reactions (SCARs), ภาวะช็อก, ความผิดปกติของการนอนหลับ, โรคหลอดเลือดสมอง, การรับ

รสผิดปกติ, thrombocytopenia, หูอ้ือ, อาการสั่น, หลอดเลือดอักเสบ และความผิดปกติทางการมองเห็น 

− ไมทราบความถ่ี: เน้ือตายบริเวณที่ฉีดยา, การลดลงของภาวะเจริญพันธุในเพศหญิง, ภาวะบวมน้ำ, อาการ

ประสาทหลอน, malaise, เสนประสาทตาอักเสบ และการยับยั้งการเกาะกลุมกันของเกล็ดเลือด 

4.9 การไดรับยาเกินขนาด 

อาการเม่ือไดรบัยาเกินขนาด 

ยังไมปรากฏวามีลักษณะเฉพาะทางคลินิกที่เกิดจากการไดรับยาไดโคลฟแนคเกินขนาด อยางไรก็ตาม 

อาการของการไดรับยาเกินขนาด ไดแก อาเจียน, เลือดออกในทางเดินอาหาร, ทองเสีย, มึนงง, มีเสียงอ้ือใน

หู หรือชัก ในกรณีที่ไดรับยาเกินขนาดอยางรุนแรง อาจทำใหเกิดไตวายเฉียบพลัน และตับถูกทำลาย 

การรักษาเม่ือไดรับยาเกินขนาด 

การรักษาอาการเปนพิษแบบเฉียบพลันที่เกดิจากยาบรรเทาการอักเสบที่ไมใชสเตียรอยด รวมทั้งไดโคล

ฟแนคน้ัน อาศยัการรักษาแบบประคับประคอง และรักษาตามอาการ ควรใหการรักษาในรายที่ไดรับยาเกิน

ขนาด ดังน้ี ใหการรักษาแบบประคับประคอง และรักษาตามอาการ กรณทีี่มีอาการแทรกซอน เชน ความ

ดันโลหิตต่ำ, ไตวาย, ชัก, มีอาการระคายเคืองที่กระเพาะอาหารหรือลำไส และการหายใจถูกกด 

การบำบัดรักษาเฉพาะ เชน เรงการขับปสสาวะ, dialysis หรือ hemoperfusion อาจไมมีประโยชนในการ

กำจัดยาบรรเทาการอักเสบที่ไมใชสเตียรอยด รวมทั้งไดโคลฟแนค เน่ืองจากยาน้ีสามารถรวมตัวกับโปรตีน

ไดสูง และผานกระบวนการเมตาบอลิซมึอยางกวางขวาง (extensive metabolism) 

 
5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา 

5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร 

 

 



5.1.1 กลุมทางเภสัชวิทยาการรักษา 

ANTIINFLAMMATORY AND ANTIRHEUMATIC PRODUCTS, NON-STEROIDS, Acetic acid 

derivatives and related substances; ATC code: M01AB05 

5.1.2 กลไกการออกฤทธิ ์

ยาน้ีประกอบดวยตัวยาไดโคลฟแนค โซเดียม ซึ่งไมใชพวกสเตียรอยด ออกฤทธ์ิเปนยาบรรเทาอาการ

อักเสบ อาการปวดและไขจากโรครูมาติก กลไกสำคัญในการออกฤทธ์ิของตัวยาไดโคลฟแนค คือ การ

ยับย้ังการสรางโพรสตาแกลนดินซึ่งเปนตัวการสำคัญทีท่ำใหเกิดการอักเสบ การปวด และทำใหมีไข 

จากการทดลองในหลอดทดลอง ไดโคลฟแนค โซเดียม ไมไดไปยับย้ังชีวสังเคราะหของ proteoglycan 

ในกระดูกออนที่ความเขมขนเทากับในรางกายมนุษย  

5.1.3 ผลทางเภสัชพลศาสตร 

ในโรครูมาติก สรรพคุณตานอาการอักเสบและอาการปวดของไดโคลฟแนค ทำใหมีการตอบสนองทาง

คลินิกในลักษณะของการบรรเทาอาการตาง ๆ เชน อาการปวดขณะพัก ปวดขณะเคลื่อนไหว อาการขอ

แข็งในตอนเชา อาการบวมของขอตอ และทำใหการทำงานดีขึ้นดวย 

ยาน้ีชวยลดอาการปวดระดับปานกลางและระดับรุนแรงของโรคที่ไมใชรูมาติก ยาจะออกฤทธ์ิภายใน 

15-30 นาท ี

ยาน้ีใชไดผลดีกับอาการปวดแบบไมเกรน (migraine attacks) 

ในสภาวะอักเสบหลงัการบาดเจ็บหรือหลังผาตัด ยาน้ีบรรเทาอาการปวด ทั้งเมื่ออยูน่ิงและขณะ

เคลื่อนไหว รวมทัง้ลดการบวมและการอักเสบของแผล 

ใชรวมกับยาจำพวก opioids เพ่ือลดอาการปวดหลังการผาตัด ทำใหลดปริมาณการใชยา opioids ลง

ไดอยางมีนัยสำคัญ 

ยาน้ีเหมาะที่จะใชรักษาเริ่มตนสำหรับอาการอักเสบและรกัษาโรครูมาติกชนิด degenerative และ

อาการปวดเน่ืองจากการอักเสบของโรคที่ไมใชรูมาติก 

5.2 คุณสมบติัทางเภสัชจลนศาสตร 

5.2.1 การดูดซึมยาเขาสูรางกาย  

หลังจากฉีดยาไดโคลฟแนค 75 มิลลกิรัมเขากลาม ยาจะดูดซึมทันท ีความเขมขนสูงสุดของยาใน

พลาสมาโดยเฉลี่ยเทากับ 2.5 ไมโครกรัม/มลิลิลิตร (8 ไมโครโมล/ลิตร) ภายในเวลาประมาณ 20 นาท ี

ความเขมขันของยาที่ถูกดูดซึมมีความสัมพันธเปนเสนตรงกับขนาดยา 

เมื่อหยดยาไดโคลฟแนค 75 มิลลิกรมั เขาทางหลอดเลือดดำนาน 2 ช่ัวโมง ความเขมขนสูงสุดของยาใน

พลาสมาประมาณ 1.9 ไมโครกรัม/มิลลลิิตร (5.9 ไมโครโมล/ลิตร) ความเขมขันของยาในพลาสมาจะสงู

กวาน้ี เมื่อหยดยาในระยะเวลาที่สั้นลง ในขณะที่การหยดยาเปนเวลานานขึ้นจะทำใหความเขมขนของ

ยาในพลาสมาคงที่เปนสัดสวนกับอัตราการหยดยาหลังจาก 3-4 ช่ัวโมง ในทางตรงกันขามความเขมขน



ของยาในพลาสมาจะลดลงอยางรวดเร็วหลังจากขึ้นถึงความเขมขนสูงสดุเมื่อฉีดยาเขากลามหรือใหยา

เม็ดรับประทานหรือยาเหน็บทวาร 

หลังจากใหยาโดยการฉีดเขากลามหรือหยดเขาทางหลอดเลือดดำ พ้ืนที่ใตโคงของกราฟ (AUC) ความ

เขมขนมีคาเปนสองเทาของพ้ืนที่ใตโคงเมื่อใหยาโดยวิธีรับประทานหรือเหน็บทวาร เน่ืองจากประมาณ

ครึ่งหน่ึงของตัวยาที่ใหโดยวิธีรับประทานหรือเหน็บจะถูกเมตาบอไลซเมือ่ยาผานตับ (first pass effect) 

ลักษณะทางเภสัชจลนศาสตรไมมีการเปลี่ยนแปลงหลังจากใหยาซ้ำ ไมมกีารสะสมของยาเมื่อใหยาตาม

ขนาดและชวงเวลาที่แนะนำไว 

5.2.2 การกระจายยาในรางกาย  

99.7% ของตัวยาไดโคลฟแนคจะไปจับกับโปรตีนในซีรั่ม ซึ่งสวนใหญเปนอัลบูมิน (99.4%) ปริมาตรการ

กระจายตัวคำนวนได 0.12-0.17 ลิตร/กิโลกรัม 

ตัวยาไดโคลฟแนค สามารถเขาสูของเหลวในขอ (synovial fluid) และใหความเขมขนสูงสุดภายใน 2-4 

ช่ัวโมงหลังจากที่ความเขมขนของยาในพลาสมาขึ้นสูงสุด คาครึ่งชีวิตปรากฏของการกำจัดยาออกจากไซ

โนเวียลฟลูอิด เทากับ 3-6 ช่ัวโมง 2 ช่ัวโมงหลังจากความเขมขนของระดับยาในพลาสมาสูงสุด ความ

เขมขนของตัวยาสำคัญในไซโนเวียลฟลูอิดจะสูงกวาความเขมขนของตัวยาสำคัญในพลาสมา และจะยังคง

สูงกวาอยูจนถึง 12 ช่ัวโมงหลังจากใหยา 

5.2.3 การเปลีย่นแปลงยาในรางกาย  

ขบวนการเปลี่ยนแปลงของตัวยาไดโคลฟแนคสวนหน่ึงเปนขบวนการกลูคูโรนิเดช่ันของตัวยาโดยตรง 

แตสวนใหญจะผานกระบวนการไฮดรอ็กซิเลชั่นและเมท็ธ็อกซิเลชั่นครั้งเดียว และหลายครั้ง ไดผล

เปนฟโนลิกเมตาบอไลทหลายชนิด (3 hydroxy-, 4’-hydroxy-, 5-hydroxy-, 4’,5-dihydroxy, และ 

3’-hydroxy-4’-methoxy-diclofenac) ซึ่งสวนใหญจะเปลี่ยนไปเปนในรูปกลูคูโรไนดคอนจูเกต ฟ

นอลิกเมตาบอไลท 2 ตัวจะมฤีทธ์ิทางชีวภาพ แตมีฤทธ์ินอยกวาตัวยาไดโคลฟแนคมาก 

5.2.4 การขบัถายยาออกจากรางกาย  

ไดโคลฟแนคถูกขับออกจากพลาสมา โดยมีคาซีสเต็มมิค เคลียรานซ 263±56 มิลลิลิตร/นาที (คาเฉลี่ย 

± คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน) คาครึ่งซีวิตในพลาสมา (terminal half-life) เทากับ 1-2 ช่ัวโมง เมตาบอไลท 

4 ตัว รวมทั้งตัวที่มีฤทธ์ิ 2 ตัว มีคาครึ่งชีวิตในพลาสมาสั้นประมาณ 1-3 ช่ัวโมง เมตาบอไลทตัวหน่ึงคือ 

3’-hydroxy-4’-methoxy-diclofenac มีคาครึ่งชีวิตในพลาสมายาวมากกวามาก อยางไรก็ดี เมตา

บอไลทตัวน้ีเปนตัวที่ไมมีฤทธ์ิ 

ประมาณ 60% ของขนาดยาที่ใหจะถูกขับออกทางปสสาวะในรูปของกลูคูโรไนด คอนจูเกตของ intact 

molecule และในรูปเมตาบอไลท ซึ่งสวนใหญจะเปลี่ยนเปนกลูคูโรไนด คอนจูเกต นอยกวา 1% จะถูก

ขับออกในรูปเดิมโดยไมเปลี่ยนแปลง สวนที่เหลือจะถูกขับออกในรูปของสารเมตาบอไลทออกทาง

อุจจาระโดยผานทางน้ำดี 

5.2.5 ผูปวยเฉพาะราย 



อายุของผูปวยไมทำใหเกิดความแตกตางของการดูดซึม เมตาบอลิสม และการขับถายของยา อยางไรก็ดี

ผูปวยสูงอายุบางรายเมื่อใหยาโดยการหยดเขาหลอดเลือดดำเปนเวลา 15 นาที พบวาความเขมขนของ

ยาในพลาสมาสูงกวาในหนุมสาวที่มสีุขภาพสมบูรณ ถึง 50% 

ในผูปวยที่ไตทำงานบกพรอง ไมปรากฏวามีการสะสมของตัวยาสำคัญที่ยังไมเปลี่ยนรูป หลังจากการให

ยาครั้งเดียวตามตารางการใหยาขนาดปกติ ที่ระดับครีเอตินีน เคลียรานซ <10 มิลลิลิตร/นาที ระดับ

คงที่ของสารไฮดร็อกซี่เมตาบอไลทในพลาสมามีคาสูงกวาคนปกติประมาณ 4 เทา อยางไรก็ตามสารเม

ตาบอไลทถูกกำจัดผานทางน้ำดีจนเกือบหมด 

ในผูปวยที่ตับทำงานบกพรอง (ตับอักเสบเรื้อรัง ตับแข็งชนิดที่ไมใชดีคอมเพ็นเซต) การขับถายของได

โคลฟแนค ในรูปของสารเมตาบอไลทจะเหมือนกับผูปวยที่ไมไดเปนโรคตับ 

5.3 ขอมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก 

จากการศึกษาทางพรีคลินิกเพ่ือศึกษาถึงการเกิดพิษเฉียบพลันและการเกิดพิษเมื่อใหยาซ้ำ รวมทั้ง 

genotoxicity, mutagenicity และ carcinogenicity โดยการใหไดโคลฟแนคในขนาดรักษา ไมพบวาเกิด

อันตรายตอมนุษย ไมพบการเกิดทารกวิรูปจากผลของยาไดโคลฟแนคในหนู (mice, rats) หรือกระตาย 

ไดโคลฟแนคไมมีผลตอระบบการสืบพันธุของสัตว (หนู rats) หรือพัฒนาการของตัวออน ทั้งระยะกอนคลอด, 

ระหวางคลอดหรือหลังคลอด 

  

6. รายละเอียดทางเภสัชกรรม  

6.1 รายการตัวยาไมสำคัญ  

ยาน้ีมีสวนประกอบคือ propylene glycol, benzyl alcohol, disodium hydrogen phosphate 

dodecahydrate, sodium sulfite, disodium edetate และ water for injection 

6.2 ความไมเขากันของยา 

ไมควรผสมยาน้ีกับยาฉีดชนิดอ่ืน ๆ 

ไมควรผสมยาน้ีดวยน้ำเกลือ sodium chloride 0.9% หรอื glucose 5% ที่ไมม ีsodium bicarbonate 

เปนสวนประกอบ เน่ืองจากมักเสี่ยงตอการอ่ิมตัว ซึ่งทำใหมกีารตกผลึกหรอืตกตะกอนได ไมควรใช

สารละลายอ่ืนที่ไมไดแนะนำ 

6.3 อายุของยา:  

3 ป 

6.4 ขอควรระวังพิเศษในการเก็บยา: 

เก็บที่อุณหภูมิต่ำกวา 30 องศาเซลเซียส 

6.5 ลักษณะและสวนประกอบของภาชนะบรรจุ 

1.  หลอดแกว หลอดละ 3 มลิลิลิตร บรรจกุลองกระดาษ กลองละ 5 และ 50 หลอด 

2.  ขวดแกว ขวดละ 50 มิลลลิติร บรรจุกลองกระดาษ กลองละ 1 และ 50 ขวด 

3.  ขวดแกว ขวดละ 100 มลิลิลิตร บรรจุกลองกระดาษ กลองละ 1 ขวด 



6.6 ขอควรระวังพิเศษสำหรบัการใชยาและการจัดการอ่ืน ๆ 

− สามารถใหยาน้ีโดยการฉีดเขากลามเน้ือลึก ๆ บริเวณสะโพกสวนนอกดานบน หรอืโดยการหยดเขาทาง

หลอดเลือดดำชา ๆ หลังจากทำใหเจือจางที่ความเขมขนทีเ่หมาะสม แลวตามวิธีดังตอไปน้ี: 

− น้ำยาใสเทาน้ันจึงจะใชได หากเกิดผลึกหรอืตะกอนใหเห็นไมควรใชสารละลายน้ัน  

− เก็บยาไวในที่ที่เด็กเอ้ือมไมถึงและมองไมเหน็ 

 

7. เลขทะเบยีนตำรบัยา: 

1A 2037/30 

 

8. วันที่ไดรับอนุมัติทะเบียนตำรบัยา:  

21 ตุลาคม 2530 

 

9. วันที่มีการแกไขปรับปรุงเอกสาร:  

21 กันยายน 2565 

 

 

   ผลิตโดย: 

   บริษัท ที.พ.ีดรัก แลบบอราทอรี่ส (1969) จำกัด 

   98 ซอยสขุมุวิท 62 แยก 1 แขวงพระโขนงใต เขตพระโขนง กรุงเทพฯ 10260 

   โทร: 02-020-8585  โทรสาร: 02-020-8581  อีเมล: info@tpdrug.com   

 



 เอกสารกำกับยาภาษาอังกฤษ  

Summary of Product Characteristics (SPC) 

DIFENAC 
1. NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT 

1.1 Product Name  

DIFENAC 

1.2 Strength 

Each 3 mL contains: Diclofenac sodium 75 mg 

1.3 Pharmaceutical Dosage Form 

Sterile solution  

 

2. QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION 

2.1 Qualitative Declaration 

Diclofenac sodium 

2.2 Quantitative Declaration 

Each 3 mL contains: Diclofenac sodium 75 mg 

 

3. PHARMACEUTICAL FORM 

Product description: Clear and colorless sterile solution for injection 

Pharmaceutical form: Sterile solution for injection 

 

4. CLINICAL PARTICULARS 

4.1 Therapeutic indication  

4.1.1 Intramuscular injection administration 

DIFENAC is indicated in the treatment of the following disease and symptom 

− Exacerbations of inflammation and degenerative forms of rheumatism: 

rheumatoid arthritis, ankylosing spondylitis, osteoarthritis and spondylarthritis, 

painful syndromes of the vertebral column, non-articular rheumatism  

− Acute attacks of gout  

− Renal colic and biliary colic 

− Post-traumatic and post-operative pain, inflammation and swelling 

 

ยาอันตราย 



4.1.2 Intravenous infusion administration 

DIFENAC is indicated in treatment or prevention of post-operative pain in a hospital 

setting. 

4.2 Posology and method of administration 

4.2.1 Route of administration 

DIFENAC is administered as intramuscular injection or intravenous infusion as described 

in 4.1 Therapeutic indication. 

4.2.2 General dosing information 

− The dosage should be individually adjusted and the lowest effective dose given for the 

shortest possible duration. The drug should not be given for more than 2 days; if 

necessary, treatment can be continued with diclofenac sodium tablets 

− Intramuscular injection: The following directions for intramuscular injection must be 

followed in order to avoid damage to a nerve or other tissue at the injection site.  

The general dose should be given by deep intragluteal injection into the upper outer 

quadrant. 

− Intravenous infusion: The drug must not be given as an intravenous bolus injection. 

4.2.3 Posology  

4.2.3.1 Adults dosing  

− Intramuscular injection  

Disease and disorder states Dosage Remark 

General dose 75 mg ampoule once daily See general dosing information 

Severe case e.g., colic 75 mg ampoule 1 to 2 times a 

day 

 

Administration should be 

separated by an interval of a 

few hours (one into each 

buttock) 

75 mg ampoule once daily in 

combined with diclofenac 

sodium tablets  

The dosage can be combined 

up to total maximum daily 

dose of 150 mg 



 

− Intravenous infusion 

Disease and disorder states Dosage Remark 

Treatment of moderate to 

severe post-operative pain  

Infuse 75 mg continuously over 

half to 2 hours 

Dosage may be repeated after 

few hours by not exceed 150 

mg/day 

Prevention of postoperative 

pain  

Infuse 25 – 50 mg after surgery 

over 15 – 60 minutes as 

loading dose 

Followed by continuous 

infusion about 5 mg per hour 

up to 150 mg daily 

4.2.3.2 Children and adolescent dosing 

Because of their dosage strength, the drug is not suitable for children and 

adolescents. 

4.2.4 Preparation of administration 

The drug must be diluted with saline 0.9 % or glucose 5% infusion solution buffered 

with sodium carbonate immediately prior to intravenous infusion. 

4.3 Contraindication 

1. Hypersensitivity to diclofenac (e.g., anaphylactoid reactions, serious skin reactions) or any 

component of the formulation. 

2. History of asthma, urticaria, or other allergic-type reactions after taking aspirin or other 

NSAIDs. 

3. Use in the setting of coronary artery bypass graft (CABG) surgery. 

4. Patients with moderate to severe renal impairment in the perioperative period and who 

are at risk for volume depletion. 

4.4 Special warning and precaution for use 

4.4.1 Special Warning 

1. It is contraindicated in patients who have previously exhibited hypersensitivity to the 

drug or in individuals with the syndrome of asthma, rhinitis, angioedema or urticaria in 

response to aspirin, or other non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs). 

 

 

 



2. It is especially important not to use the drug during third trimester of pregnancy 

unless specifically directed to do so by a physician. 

3. It is contraindicated in patients with active or history of recurrent gastrointestinal 

bleeding or peptic ulceration. 

4. It is contraindicated in patients with severe hepatic failure and renal failure. 

5. It is contraindicated in patients with dengue hemorrhagic fever. 

6. NSAIDs may cause an increased risk of serious gastrointestinal adverse events 

including bleeding, ulceration, and perforation of the stomach or intestines. 

7. NSAIDs may cause an increased risk of serious cardiovascular thrombotic events, 

myocardial infarction, and stroke. This risk may increase with high dosage and 

duration of use.  

8. Fluid retention and peripheral edema have been observed in some patients receiving 

the drug; therefore, the drug should be used with caution in patients with a history of 

cardiac decompensation or renal function impairment. 

9. Caution is advised when the drug is required in hypertension and elderly. 

10. The drug may decrease platelet aggregation and prolong bleeding time. Because this 

prolonged bleeding effect may be exaggerated in patients with underlying hemostatic 

defects, it should not be used in suspected patient with dengue hemorrhagic fever or 

persons with intrinsic coagulation disorders and those on anticoagulant therapy. 

4.4.2 Precaution 

1. NSAIDs cause an increased risk of serious (and potentially fatal) adverse 

cardiovascular thrombotic events, including myocardial infarction (MI) and stroke. Risk 

may occur early during treatment and may increase with duration of use. 

2. Use is contraindicated in the setting of coronary artery bypass graft (CABG) surgery. 

Risk of MI and stroke may be increased with use following CABG surgery. 

3. NSAID use may compromise existing renal function; dose-dependent decreases in 

prostaglandin synthesis may result from NSAID use, reducing renal blood flow which 

may cause renal decompensation (usually reversible). 

4. NSAIDs cause an increased risk of serious GI inflammation, ulceration, bleeding, and 

perforation (may be fatal); elderly patients and patients with history of peptic ulcer 

disease and/or GI bleeding are at greater risk for serious GI events. These events may 

occur at any time during therapy and without warning. 



5. Use the lowest effective dose for the shortest duration of time, consistent with 

individual patient goals, to reduce risk of cardiovascular or GI adverse events. 

Alternate therapies should be considered for patients at high risk. Elderly patients are 

at greater risk for serious GI, cardiovascular, and/or renal adverse events. 

6. NSAIDs may cause potentially fatal serious skin adverse events including exfoliative 

dermatitis, Stevens-Johnson syndrome (SJS), and toxic epidermal necrolysis (TEN); 

may occur without warning; discontinue use at first sign of skin rash (or any other 

hypersensitivity). 

7. Use with caution in patients with hepatic impairment; reduced doses may be 

required due to extensive hepatic metabolism. Patients with advanced hepatic 

disease are at an increased risk of GI bleeding with NSAIDs. 

8. Withhold for at least 4 to 6 half-lives prior to surgical or dental procedures. 

9. Injection is not indicated for long-term use. 

4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interactions  

The following interactions include those observed with diclofenac solution for injection 

and/or other pharmaceutical forms of diclofenac 

− Lithium: If used concomitantly, diclofenac may raise plasma concentrations of lithium. 

Monitoring of the serum lithium level is recommended. 

− Digoxin: If used concomitantly, diclofenac may raise plasma concentrations of digoxin. 

Monitoring of the serum digoxin level is recommended. 

− Diuretics and antihypertensive agents: Like other NSAIDs, concomitant use of diclofenac 

with diuretics or antihypertensive agents (e.g., beta-blockers, angiotensin converting 

enzyme (ACE) inhibitor) may cause a decrease in their antihypertensive effect. Therefore, 

the combination should be administered with caution and patients, especially the elderly, 

should have their blood pressure periodically monitored. Patients should be adequately 

hydrated, and consideration should be given to monitoring of renal function after 

initiation of concomitant therapy and periodically thereafter, particularly for diuretics and 

ACE inhibitors due to the increased risk of nephrotoxicity. Concomitant treatment with 

potassium-sparing drugs may be associated with increased serum potassium levels, which 

should therefore be monitored frequently. 

 



− Other NSAIDS and corticosteroids: Concomitant administration of diclofenac and other 

systemic NSAIDs or corticosteroids may increase the frequency of gastrointestinal 

undesirable effects. 

− Anticoagulants and anti-platelet agents: Caution is recommended since concomitant 

administration could increase the risk of bleeding. Although clinical investigations do not 

appear to indicate that diclofenac affects the action of anticoagulants, there are isolated 

reports of an increased risk of hemorrhage in patients receiving diclofenac and 

anticoagulants concomitantly. Close monitoring of such patients is therefore 

recommended. 

− Selective serotonin reuptake inhibitors (SSRIS): Concomitant administration of systemic 

NSAIDs, including diclofenac, and SSRIs may increase the risk of gastrointestinal bleeding. 

− Antidiabetics: Clinical studies have shown that diclofenac can be given together with oral 

antidiabetic agents without influencing their clinical effect. However, there have been 

isolated reports of both hypoglycemic and hyperglycemic effects necessitating changes in 

the dosage of the antidiabetic agents during treatment with diclofenac. For this reason, 

monitoring of the blood glucose level is recommended as a precautionary measure 

during concomitant therapy. 

− Methotrexate: Caution is recommended when NSAIDs, including diclofenac are 

administered less than 24 hours before or after treatment with methotrexate, since blood 

concentrations of methotrexate may rise and the toxicity of this substance be increased. 

− Ciclosporin: Diclofenac, like other NSAIDs may increase the nephrotoxicity of ciclosporin 

due to the effect on renal prostaglandins. Therefore, it should be given at doses lower 

than those that would be used in patients not receiving ciclosporin. 

− Quinolone antibacterials: There have been isolated reports of convulsions which may 

have been due to concomitant use of quinolones and NSAIDs. 

− Potent CYP2C9 inhibitors: Caution is recommended when co-prescribing diclofenac with 

potent CYP2C9 inhibitors (such as sulfinpyrazone and voriconazole), which could result in 

a significant increase in peak plasma concentrations and exposure to diclofenac due to 

inhibition of diclofenac metabolism. 

− Phenytoin: When using phenytoin concomitantly with diclofenac, monitoring of 

phenytoin plasma concentrations is recommended due to an expected increase in 

exposure to phenytoin. 



4.6 Pregnancy and lactation 

− Use in pregnancy: Pregnancy Category C 

The use of diclofenac in pregnant women has not been studied. Therefore, the drug 

should not be used during the first two trimesters of pregnancy unless the potential 

benefit to the mother out weights the risk to the fetus. As with other NSAIDs, use of 

diclofenac during the third trimester of pregnancy is contraindicated owing to the 

possibility of uterine inertia and/or premature closure of the ductus arteriosus. Animal 

studies have not shown any directly or indirectly harmful effects on pregnancy, 

embryonal/fetal development, parturition or postnatal development. 

− Lactation 

Like other NSAIDs, diclofenac passes into breast milk in small amounts. Therefore, the 

drug should not be administered during breast feeding in order to avoid undesirable 

effects in the infant.  

− Fertility 

As with other NSAIDs, the use of the drug may impair female fertility and is not 

recommended in women attempting to conceive. In women who may have difficulties 

conceiving or who are undergoing investigation of infertility, withdrawal of the drug 

should be considered.  

4.7 Effects on ability to drive and use machine  

NSAIDs may cause drowsiness, dizziness, blurred vision, and other neurologic effects 

which may impair physical or mental abilities; patients must be cautioned about 

performing tasks which require mental alertness (e.g., operating machinery or driving).  

4.8 Undesirable effects 

− Common or very common: Appetite decreased, diarrhea, dizziness, gastrointestinal 

discomfort, gastrointestinal disorders, headache, nausea, edema, rash, skin reactions, 

vertigo and vomiting. 

− Uncommon: Chest pain, heart failure, myocardial infarction and palpitation. 

− Rare or very rare: Acute kidney injury, agranulocytosis, alopecia, anemia, angioedema, 

anxiety, aplasia anemia, asthma, confusion, constipation, depression, drowsiness, dyspnea, 

erectile dysfunction, fatigue, hemolytic anemia, hemorrhage, hearing impairment, hepatic 

disorders, hypersensitivity, hypertension, hypotension, irritability, leucopenia, memory  

 



loss, meningitis aseptic (patients with connective-tissue disorders such as systemic lupus 

erythematosus may be especially susceptible, nephritis tubulointerstitial, nephrotic 

syndrome, esophageal disorder, oral disorders, pancreatitis, photosensitivity reaction, 

pneumonitis, proteinuria, psychotic disorder, renal papillary necrosis, seizure, sensation 

abnormal, severe cutaneous adverse reactions (SCARs), shock, sleep disorders, stroke, 

taste altered, thrombocytopenia, tinnitus, tremor, vasculitis and vision disorders.    

− Frequency not known: Injection site necrosis, fertility decreased (female), fluid retention, 

hallucination, malaise, optic neuritis and platelet aggregation inhibition.   

4.9 Overdose 

Symptoms  

There is no typical clinical picture resulting from diclofenac overdosage. Overdosage 

can cause symptoms such as vomiting, gastrointestinal hemorrhage, diarrhea, dizziness, 

tinnitus, or convulsions. In the event of significant poisoning, acute renal failure and 

liver damage are possible. 

Treatment  

Management of acute poisoning with NSAIDs, including diclofenac, essentially consists 

of supportive measures and symptomatic treatment. Supportive measures and 

symptomatic treatment should be given for complications such as hypotension, renal 

failure, convulsions, gastrointestinal disorder, and respiratory depression. 

Special measures such as forced diuresis, dialysis or hemoperfusion are probably of no 

help in eliminating NSAIDs, including diclofenac, due to the high protein binding and 

extensive metabolism. 

 

5. PHARMACOLOGICAL PROPERTIES 

5.1 Pharmacodynamic Properties  

5.1.1 Pharmacotherapeutic group  

ANTIINFLAMMATORY AND ANTIRHEUMATIC PRODUCTS, NON-STEROIDS, Acetic acid 

derivatives and related substances; ATC code: M01AB05 

5.1.2 Mechanism of Action 

The drug contains diclofenac sodium, a non-steroidal compound with pronounced 

antirheumatic, anti-inflammatory, analgesic, and antipyretic properties. Inhibition of 

prostaglandin biosynthesis, which has been demonstrated in experiments, is 



considered to be fundamental to its mechanism of action. Prostaglandins play an 

important role in causing inflammation, pain and fever. 

Diclofenac sodium in vitro does not suppress proteoglycan biosynthesis in cartilage at 

concentrations equivalent to the concentrations reached in humans. 

5.1.3 Pharmacodynamic effects 

In rheumatic diseases, the anti-inflammatory and analgesic properties of the drug elicit 

a clinical response characterized by marked relief from signs and symptoms such as 

pain at rest, pain on movement, morning stiffness, and swelling of the joints, as well as 

by an improvement in function. 

The drug has also been found to exert a pronounced analgesic effect in moderate and 

severe pain of non-rheumatic origin, an effect which sets in within 15-30 minutes. 

The drug has also been shown to have a beneficial effect in migraine attacks. 

In post-traumatic and post-operative inflammatory conditions, the drug rapidly relieves 

both spontaneous pain and pain on movement and reduces inflammatory swelling 

and wound edema. 

When used concomitantly with opioids for the management of post-operative pain, 

the drug significantly reduces the need for opioids. 

The drug is particularly suitable for initial treatment of inflammatory and degenerative 

rheumatic diseases, and of painful conditions due to inflammation of non-rheumatic 

origin. 

5.2 Pharmacokinetic Properties 

5.2.1 Absorption  

After administration of 75 mg diclofenac by intramuscular injection, absorption sets in 

immediately, and mean peak plasma concentrations of about 2.5 micrograms/mL (8 

micromol/L) are reached after about 20 minutes. The amount absorbed is in linear 

proportion to the size of the dose. 

When 75 mg diclofenac is administered as an intravenous infusion over 2 hours, mean 

peak plasma concentrations are about 1.9 micrograms/mL (5.9 micromol/L). Shorter 

infusions result in higher peak plasma concentrations, while longer infusions give 

plateau concentrations proportional to the infusion rate after 3 to 4 hours. In contrast, 

plasma concentrations decline rapidly once peak levels have been reached following 

intramuscular injection or administration of gastro-resistant tablets or suppositories. 



The area under the concentration curve (AUC) after intramuscular or intravenous 

administration is about twice as large as it is following oral or rectal administration, 

because about half the active substance is metabolized during its first passage through 

the liver (first pass effect) when administered via the oral or rectal routes. 

Pharmacokinetic behavior does not change after repeated administration. No 

accumulation occurs provided the recommended dosage intervals are observed. 

5.2.2 Distribution  

99.7% of diclofenac binds to serum proteins, mainly to albumin (99.4%). The apparent 

volume of distribution calculated is 0.12-0.17 L/kg. 

Diclofenac enters the synovial fluid, where maximum concentrations are measured 2-4 

hours after peak plasma values have been reached. The apparent half-life for 

elimination from the synovial fluid is 3 to 6 hours. Two hours after reaching peak plasma 

levels, concentrations of the active substance are already higher in the synovial fluid 

than in the plasma, and they remain higher for up to 12 hours. 

5.2.3 Biotransformation  

Biotransformation of diclofenac takes place partly by glucuronidation of the intact 

molecule, but mainly by single and multiple hydroxylation and methoxylation, 

resulting in several phenolic metabolites (3’-hydroxy, 4’-hydroxy-,5’-hydroxy-, 4',5’-

dihydroxy-, and 3'-hydroxy-4’methoxy-diclofenac), most. of which are converted to 

glucuronide conjugates. Two of these phenolic metabolites are biologically active, but 

to a much lesser extent than diclofenac. 

5.2.4 Elimination  

Total systemic clearance of diclofenac from plasma is 263 ± 56 mL/minute (mean 

value ± SD). The terminal half-life in plasma is 1 to 2 hours. Four of the metabolites, 

including the two active ones, also have short plasma half-lives of 1 to 3 hours. One 

metabolite, 3'-hydroxy-4'-methoxy-diclofenac, has a much longer plasma half-life. 

However, this metabolite is virtually inactive.  

About 60% of the administered dose is excreted in the urine as the glucuronide 

conjugate of the intact molecule and as metabolites, most of which are also 

converted to glucuronide conjugates. Less than 1% is excreted as unchanged 

substance. The rest of the dose is eliminated as metabolites through the bile in the 

feces. 

5.2.5 Characteristics in patients  



No relevant age-dependent differences in the drug's absorption, metabolism, or 

excretion have been observed. However, in a few elderly patients a 15-minute 

intravenous infusion resulted in 50% higher plasma concentrations than expected from 

the data on young healthy subjects. 

In patients suffering from renal impairment, no accumulation of the unchanged active 

substance can be inferred from the single-dose kinetics when applying the usual 

dosage schedule. At a creatinine clearance of less than 10 mL/minute, the calculated 

steady-state plasma levels of the hydroxy metabolites are about 4 times higher than in 

normal subjects. However, the metabolites are ultimately cleared through the bile. 

In patients with chronic hepatitis or non-decompensated cirrhosis, the kinetics and 

metabolism of diclofenac are the same as in patients without liver disease. 

5.3 Preclinical safety data 

Preclinical data from acute and repeated dose toxicity studies, as well as from 

genotoxicity, mutagenicity, and carcinogenicity studies with diclofenac revealed no 

specific hazard for humans at the intended therapeutic doses. There was no evidence 

that diclofenac had a teratogenic potential in mice, rats or rabbits. 

Diclofenac had no influence on the fertility of parent animals in rats. The prenatal, 

perinatal and postnatal development of the offspring was not affected. 

 

6. PHARMACEUTICAL PARTICULARS 

6.1 List of excipients 

The drug also contains propylene glycol, benzyl alcohol, disodium hydrogen phosphate 

dodecahydrate, sodium sulfite, disodium edetate and water for injection.  

6.2 Incompatibilities 

The drug should not be mixed with other injections.  

Infusion solutions of sodium chloride 0.9% or glucose 5% without sodium bicarbonate as 

an additive present a risk of supersaturation, possibly leading to formation of crystals or 

precipitates.  

Infusion solutions other than those recommended should not be used. 

6.3 Shelf life:  

     3 years 

6.4 Special precautions for storage:  

     Store below 30 oC 



6.5 Nature and contents of container 

1. Glass ampoule containing 3 mL and fill in a secondary paper box containing 5 and 50 

ampoules. 

2. Glass bottle containing 50 mL and fill in a secondary paper box containing 1 and 50 

bottles. 

3. Glass bottle containing 100 mL and fill in a secondary paper box containing 1 bottle. 

6.6 Instructions for use and handling 

− The drug should be injected either intramuscularly by deep intragluteal injection into 

the upper outer quadrant, or intravenously by slow infusion after dilution in 

appropriate concentration. 

− Only clear solutions should be used. If crystals or precipitates are observed, the 

infusion solution should not be used. 

− The drug must be kept out of the reach and sight of children.  

 

7. MARKETING AUTHORIZATION NUMBERS: 

1A 2037/30 
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