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des patients. 
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Des cas de surdose d’iode associés à l'administration de la solution de 
lugol confirment la nécessité d'adopter des mesures de sécurité relatives 

aux médicaments d’usage peu fréquent en situation d’urgence 

L’Institut pour l’utilisation sécuritaire des médicaments du 
Canada (l’ISMP Canada) a reçu 3 déclarations d’accident 
lié à l’administration orale d’une dose incorrecte de 
solution de lugol (aussi appelée soluté iodo-ioduré fort 
USP). La solution de lugol est un produit d’usage peu 
fréquent qui contient 5 % d’iode (5 grammes par 100 mL) 
et 10 % d’iodure de potassium (10 grammes par 
100 mL)1, 2. Elle peut être administrée par voie orale pour 
traiter une crise thyréotoxique ou avant une chirurgie 
thyroïdienne afin de limiter la perte sanguine; elle peut 
aussi servir à protéger la glande thyroïde avant une 
chimiothérapie radioactive1, 3, 4. L’application topique de la 
solution de lugol permet de colorer un tissu pour réaliser un 
test diagnostique ou pour délimiter un champ chirurgical. Le 
présent bulletin a pour but de décrire le risque de surdose 
d’iode associé à la solution de lugol administrée oralement 
(de même qu’aux autres solutions d’iode et d’iodure 
administrées oralement) et de suggérer des stratégies visant à 
prévenir de tels accidents. Certaines de ces stratégies peuvent 
aussi s’appliquer à d’autres médicaments d’usage peu 
fréquent. 

Exemple d’accident déclaré 

Un adulte atteint de la maladie de Graves a été admis à 
l’hôpital en raison d’une crise thyréotoxique. Le médecin 
a prescrit 4 gouttes de solution de lugol par voie orale 
toutes les 8 heures. Or, c’est le flacon entier de 100 mL de 
solution de lugol qui a été administré par inadvertance en 
une seule dose, soit un total de 5 grammes d’iode libre. 
Conséquemment, l’état du patient s’est détérioré et a 
nécessité une prise en charge.  

Une recherche documentaire a permis de repérer un 
accident s’étant produit antérieurement dans lequel la mort 
d’un nourrisson atteint d’hyperthyroïdie a été attribuée à 
une surdose fatale de solution de lugol5.  

Aperçu de la maladie de Graves 

La maladie de Graves, aussi appelée goitre exophtalmique, 
est un trouble auto-immun qui cible le récepteur de la 
thyréostimuline. Des anticorps se lient au récepteur, 

                                                           
 Selon les références cliniques, la posologie de l’iodure de 
potassium et de l’iode est généralement exprimée en « gouttes ».   

entraînant une surstimulation de la glande thyroïde et une 
production excessive d’hormone thyroïdienne. La maladie 
de Graves est la cause la plus fréquente d’hyperthyroïdie6, 7. 
Si elle n’est pas traitée ou si son traitement n’est pas 
adéquat, elle peut engendrer un état d’hyperthyroïdie 
susceptible de menacer la vie du malade, à savoir la crise 
thyréotoxique. Cet état est caractérisé par une température 
corporelle élevée, des nausées, des vomissements, des 
tremblements, une insuffisance cardiaque congestive, une 
hypotension, une tachycardie, des arythmies, une agitation et 
une psychose6, 7.  

L’administration d’iodure par voie orale empêche la glande 
thyroïde de libérer des hormones. Elle compte parmi 
plusieurs interventions pharmacologiques pouvant servir à la 
prise en charge initiale de la crise thyréotoxique6. La 
préparation d’iodure est administrée au moins 1 heure après 
l’administration de propylthiouracile ou de méthimazole, qui 
bloquent tous deux la synthèse de l’hormone thyroïdienne6, 7. 
La solution de lugol, qui contient de l’iode et de l’iodure, 
compte parmi les préparations d’iodure employées dans ce 
but3, 6.  

La toxicité aiguë de la solution de lugol est attribuable au 
volume d’iode qu’elle renferme8, 9. Comme nous l’avons 
déjà mentionné, un flacon de 100 mL de solution de lugol 
contient 5 grammes d’iode libre, ce qui représente une 
quantité supérieure à la dose létale moyenne chez l’adulte 
(2 à 4 grammes d’iode libre)8, 9. En raison de sa toxicité 
aiguë, l’iode peut entraîner une acidose métabolique, une 
insuffisance rénale, une hypotension, un collapsus 
cardio-vasculaire et la mort8. 

Recommandations 

Le risque d’erreur pouvant causer un préjudice grave lié à 
l’administration orale de solution de lugol, comme l’illustre 
l’accident décrit, suggère que des mesures de sécurité 
proactives sont nécessaires. Nous formulons les 
recommandations ci-dessous.  

Hôpitaux 

- Veiller à ce que l’information sur la prise en charge de 
l’hyperthyroïdie aiguë soit à portée de la main (p. ex. un 
protocole de traitement de la crise thyréotoxique, 
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comprenant les options thérapeutiques optimales et les 
renseignements posologiques).  

- Inclure les préparations recommandées pour le 
traitement oral à l’iodure, comme la solution de 
lugol, dans les systèmes d’entrée des prescriptions 
du personnel médical et de la pharmacie. Incorporer 
une étape de vérification aux nouveaux fichiers de 
médicaments pour les systèmes informatiques. 
Intégrer au processus de vérification l’affichage 
automatique des prescriptions avant leur validation 
pour s’assurer que les bons renseignements 
posologiques sont présentés au prescripteur et sont 
imprimés sur les étiquettes produites par la 
pharmacie.  

- Délivrer une quantité de solution de lugol 
correspondant à l’usage visé et sécuritaire du 
médicament. Pour le traitement oral d’un seul patient, 
délivrer le plus petit volume possible, fournir un 
instrument de mesure de dose approprié à 
l’administration orale et l’accompagner de directives 
claires. Envisager de délivrer la solution de lugol en 
dose unitaire5. 

- Fournir de l’information sur la solution de lugol (p. ex. 
indications, doses habituelles et doses maximales, 
directives de préparation et d’administration, effets 
indésirables possibles) aux professionnels de la santé 
susceptibles de prescrire, de délivrer ou d’administrer la 
solution de lugol par voie orale. Il importe de noter que 
les renseignements sur ce produit ne sont peut-être pas 
aisément accessibles aux praticiens. Par exemple, la 
solution de lugol ne figure pas dans l’édition 2011 du 
Compendium des produits et spécialités 
pharmaceutiques10, ouvrage de référence 
pharmaceutique d’usage courant dans les milieux de 
soins de santé. Envisager de prendre des mesures 
supplémentaires, comme de conserver les 
renseignements sur le médicament avec le produit, afin 
de s’assurer que l’information essentielle est aisément 
accessible.   

Pharmacies communautaires 

- Fournir aux patients qui doivent prendre la solution de 
lugol par voie orale une préparation approuvée pour 
l’administration orale, conformément au libellé du 
produit. Les produits approuvés pour l’administration 
orale sont accompagnés de renseignements importants, 
comme les renseignements posologiques et le mode 
d’emploi, alors que les autres préparations de lugol 
peuvent être accompagnées uniquement d’une fiche 
SIMDUT (Système d’information sur les matières 
dangereuses utilisées au travail). Parfois, aucun mode 
d’emploi pour l’administration orale n’accompagne ces 
préparations.  

- Les conseils et la supervision d’un pharmacien sont des 
éléments importants qui permettent de s’assurer que le 
patient qui obtient la solution de lugol pour 

administration orale dans une pharmacie communautaire 
l’utilise correctement. Idéalement, l’échange verbal doit 
être complété par de l’information écrite. 

Fabricants 

- L’ISMP Canada encourage fortement les fabricants à 
conditionner la solution de lugol en flacons plus petits 
contenant un volume d’iode inférieur au volume 
correspondant à la dose létale.  

- Fournir un instrument de mesure pour administration 
orale, comme un compte-gouttes calibré, afin de 
faciliter l’opération de mesure de la solution pour 
administration orale.  

- Ajouter une mise en garde sur l’étiquette des flacons de 
solution de lugol contenant une dose totale d’iode libre 
pouvant être létale (p. ex. flacons de 100 mL et de 
500 mL). 

- Envisager de fournir une notice d’accompagnement 
pour la solution de lugol destinée à l’administration 
orale. 

Nous espérons que le présent bulletin incitera les 
établissements de soins de santé à réviser leur processus 
actuel de gestion de la solution de lugol et des autres 
solutions d’iodure afin de repérer les failles possibles et de 
mettre en place des mesures de sécurité relativement à ce 
médicament d’usage peu fréquent. Les stratégies décrites 
dans le présent bulletin pourraient aussi s'appliquer à 
d’autres médicaments d’usage peu fréquent. L’ISMP espère 
aussi que le bulletin servira d’alerte aux fabricants et les 
amènera à trouver des moyens de rendre plus sécuritaire 
l’usage de leurs produits pour administration orale 
contenant de l’iode et de l’iodure. 
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Nouvelles exigences de l’USP pour les capuchons et les bagues de fiole 

de produits médicamenteux 

Les responsables de la pharmacopée américaine (USP) ont adopté une nouvelle norme limitant les inscriptions sur les 
capuchons ou les bagues (anneau de métal qui tient l’obturateur en place) de fioles de produits médicamenteux aux mises 
en garde visant la prévention des situations susceptibles de mettre la vie en danger. La mise en garde inscrite sur les 
capuchons et les bagues de fioles de bloqueurs neuromusculaires (Attention – Agent paralysant) en est un exemple. Si le 
médicament ne requiert aucune mise en garde, aucune inscription ne doit apparaître sur le capuchon ou la bague de fiole. 
Ces nouvelles exigences, qui entreront en vigueur le 1er décembre 2013, seront imposées afin d’augmenter la probabilité 
que les médecins, le personnel infirmier, les pharmaciens et les autres praticiens du domaine de la santé prennent 
connaissance de la mise en garde qui accompagne les produits injectables et agissent en conséquence. Les fabricants qui 
doivent satisfaire aux exigences de l’USP devront soumettre à l’approbation toute mise en garde qu’ils souhaitent inscrire 
à ces endroits. Conformément aux nouvelles exigences, d’autres inscriptions seront autorisées ailleurs sur les fioles de 
médicament. 
 
Pour plus de détails sur les nouvelles exigences de l’USP, consultez le site à l'adresse 
http://www.usp.org/USPNF/notices/ferrulesCapOverseals.html  
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