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Aceclofenaco y riesgo cardiovascular: nuevas 
restricciones de uso 
Aceclofenac and cardiovascular risk: new use restrictions

Azeklofenakoa eta arrisku kardiobaskularra: erabileraren murrizketa berriak

Aceclofenaco es una antiinflamatorio no esteroideo dis-
ponible en España bajo los nombres comerciales: Air-
tal®, Aclocen®, Aracenac®, Falcol®, Gerbin® y
Aceclofenaco EFG. Sus indicaciones autorizadas incluyen
el tratamiento de procesos inflamatorios y dolorosos, así
como patología reumática. 

Aceclofenaco está estructuralmente relacionado con
diclofenaco, metabolizándose fundamentalmente a un
derivado hidroxilado y a diclofenaco. 

Tal y como comunicó la Agencia Española de Medi-
camentos y Productos Sanitarios (AEMPS) en su Nota
Informativa MUH (FV), 16/2013, durante el año 2013 se
revisó el riesgo cardiovascular de diclofenaco de admi-
nistración sistémica, concluyéndose que el uso de diclo-
fenaco se asocia a un incremento en el riesgo de
tromboembolismo arterial, de magnitud similar al ob-
servado con los inhibidores selectivos de la ciclooxige-
nasa-2 (Coxib), particularmente cuando se utiliza a dosis
altas (150 mg/día) y durante periodos prolongados de
tiempo. 

En base a dichas conclusiones, se establecieron nue-
vas contraindicaciones y precauciones de uso (ver Nota
Informativa MUH (FV), 16/2013). 

A la luz de estas conclusiones, y puesto que aceclofe-
naco se metaboliza en diclofenaco y se relaciona estruc-
turalmente con él, se ha procedido también a evaluar su
riesgo cardiovascular. 

La evaluación realizada ha puesto de manifiesto que
el perfil de aceclofenaco es similar al de diclofenaco en
lo que respecta al riesgo trombótico. Así los datos pro-
cedentes de estudios epidemiológicos recientes1, 2,
muestran un incremento del riesgo de eventos trombó-
ticos arteriales (infarto agudo de miocardio y accidente
cerebrovascular, particularmente a altas dosis y durante

periodos prolongados de tratamiento) en pacientes tra-
tados con aceclofenaco. 

De acuerdo a la información anteriormente expuesta,
la AEMPS informa a los profesionales sanitarios acerca
de las nuevas restricciones de uso para aceclofenaco de
administración sistémica: 

Se contraindica la administración de aceclofenaco•
en pacientes con: 

Cardiopatía isquémica. •
Insuficiencia cardiaca congestiva (clasificación•
II-IV NYHA). 
Enfermedad arterial periférica. •
Enfermedad cerebrovascular. •

En pacientes con: •
Factores de riesgo cardiovascular. •
Antecedentes de sangrado cerebrovascular. •
Insuficiencia cardiaca congestiva (clasificación•
I NYHA). 

Sólo se administrará tratamiento con aceclofenaco
tras haber realizado una cuidadosa evaluación del
riesgo cardiovascular del paciente. 
Dado que los riesgos cardiovasculares de aceclofe-•
naco pueden incrementarse con la dosis y duración
del tratamiento, se deberá usar la menor dosis efi-
caz y durante el menor tiempo posible, revisando
periódicamente tanto la necesidad de administrar
este medicamento como los beneficios obtenidos
con el mismo. 

La AEMPS está actualizando las fichas técnicas de medi-
camentos con aceclofenaco de administración sistémica,
las cuales estarán próximamente disponibles en su pá-
gina web: www.aemps.gob.es. 

Finalmente se recuerda la importancia de notificar

http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_16-2013-diclofenaco.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_16-2013-diclofenaco.htm
http://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do?metodo=buscar&prActiv1=aceclofenaco
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todas las sospechas de reacciones adversas al Centro Au-
tonómico de Farmacovigilancia correspondiente del
SEFV-H, pudiéndose notificar también a través del for-
mulario electrónico disponibles en el portal web
https://www.notificaram.es. 
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