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Colchicine

• Poison du fuseau : alcaloïde extrait de la colchique

• Mécanisme : diminue l’inflammation et freine la production d’acide lactique 

• 2 spécialités en France : 

• Seule : Colchicine Opocalcium (1 mg)

• Association avec poudre d’Opium* et Tiémonium* : Colchimax (1 mg)

• Indications 

• Goutte (accès aigu et prophylaxie), accès aigus microcristallins, maladie de Behcet, 
péricardite, etc.

• Marge thérapeute étroite

• Surdosage en colchicine → effets indésirables graves, parfois fatals

* Susceptibles de masquer les premiers signes d’intoxication (diarrhée)



Cas marquant : décès par 

surdosage

Patient âgé (87 ans), IR sévère

Prescription de COLCHIMAX 1mg/j 

pour « douleur articulaire » 

Retard de prise en charge 

(symptômes de surdosage mais arrêt 

lors de l’hospitalisation 3j plus tard)

Nombreux cas marquants depuis 2006 impliquant la colchicine à l’origine de plusieurs décès 

(contexte d’intoxication volontaire, surdosage involontaire, interaction(s) médicamenteuse(s))

Septembre 2011 - Décembre 2013 – Juillet 2016

Point d’information

Historique

2016 : modification du RCP et de 

la notice 

- diminution dose de charge

- tableau de posologies

Février 2011

Ouverture enquête officielle sur les 

surdosages avec la colchicine

02/2012 : modification du RCP et de la notice. 

Schéma : 3-2-2-1 mg à J1,2,3,4 revu → doses 

d’attaque plus faibles en cas de prise en charge 

précoce (1 à 2 mg), avec possibilité d’abaissement de 

la posologie d’entretien à 0,5 mg chez les patients 

âgés ou avec facteurs de risque

Avril 2013

Point Colchicine et diarrhées

Octroi de la sécabilité : COLCHIMAX (05/2012) 

C. OPOCALCIUM (09/2013) 

…2006 2012 2013 2016 20192011

2016 : mise à disposition de 

boites de 15 cp

Janvier 2020

Ouverture enquête sur les cas graves de 

surdosage avec la colchicine

CRPV Limoges



Enquête nationale de pharmacovigilance

Janvier 2020

Ouverture enquête sur les cas graves de 

surdosage avec la colchicine

CRPV Limoges

2020

Méthode : 
• Comparaison quantitative et qualitative des cas graves associés à la prise de 

colchicine lien avec un surdosage entre les périodes 2012-2016 et 2016-2020 
• Revue de la littérature sur les recommandations actuelles françaises et 

européennes sur le traitement de la goutte 

Résultats :  
• Nombre de surdosages comparables sur les 2 périodes 
• Persistance de situations problématiques (au moins 1 usage non conforme dans 

80 % des cas)

Discussion : 
• Banalisation/méconnaissance du risque en cas d’IR
• Défaut d’information en cas de signe de toxicité, attitude thérapeutique 

inadaptée
• Inéquation entre RCP et recommandation UE/mondiales
• Forme galénique non adaptée (forme à 0,5 mg + adaptée au schéma)



Mesures 

Juin 2022 : communication ANSM 

Octobre 2022 : Mise en adéquation des RCP avec recommandations EULAR/SFR 
(posologies)

Juillet 2023 : Message d’alerte a été apposé sur les boites de Colchicine Opocalcium 
et Colchimax

Juin 2024 : Surdosage colchicine → « Never event »

2025 : Mise à disposition d’une forme à 0,5 mg

(cardiologie)
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Travaux collaboratifs CRPV/0MEDIT

Cohérence avec la démarche de certification

Mise à disposition d’outils sur la gestion des never events

Intégration dans une démarche globale de prévention des erreurs médicamenteuses
et des risques liés aux médicaments à risque

Validation de l’URPS pharmaciens 
Relais auprès des professionnels 



Contre-indications

• Hypersensibilité à la colchicine ou à l’un des excipients

• Insuffisance rénale sévère / Insuffisance hépatique sévère

• Interactions : macrolides (sauf spiramycine) et pristinamycine

Précautions d’emploi

• Diminution de posologie : IR, IH et sujet âgé

• Interactions médicamenteuses : inhibiteurs puissants du CYP3A4 et/ou de la P-gp

Préalables à la prescription

• Bilan biologique à prévoir ➜ évaluer la clairance de la créatinine

• Rechercher un traitement concomitant susceptible de détériorer la fonction rénale/hépatique

• Informer les patients sur les signes évocateurs d’un surdosage ➜ signes digestifs

• Pas d’automédication par antiémétique ou antidiarrhéique

• Rappeler aux patients de signaler la prise de colchicine à tout professionnel de santé

• Médicament antigoutteux, anti-inflammatoire, à marge thérapeutique étroite

• 2 spécialités disponibles en France : COLCHICINE OPOCALCIUM et COLCHIMAX

• Indications AMM : 

⚬ Accès aigu de la goutte et en prophylaxie des accès aigus en cas de chronicité

⚬ Autres accès aigus microcristallins (chondrocalcinose et rhumatisme à hydroxyapatite), 

                 maladie périodique, maladie de Behçet, traitement de la péricardite aiguë idiopathique 

                 en association aux traitements anti-inflammatoires conventionnels (AINS ou corticoïdes)

• Intoxication potentiellement mortelle : toxicité digestive et hématologique (poison du fuseau)

PRESCRIPTION

CONTEXTE
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Schéma posologique de la goutte

Alternatives médicamenteuses
• AINS, corticoïdes

• Mobilisation des autorités sanitaires face aux surdosages persistants :

8



• Spécialités disponibles en ville et en établissement de santé

•        COLCHIMAX contient du tiémonium (antispasmodique mixte) et de la poudre d’opium qui peuvent masquer les premiers signes d’intoxication (diarrhées)

• Expertise pharmaceutique pour :

⚬ Détecter la présence de signes évocateurs d’un surdosage ➜ interrogation du patient

⚬ Détecter les interactions médicamenteuses et précautions d’emploi

⚬ S’assurer du respect de la bonne indication, du bon schéma posologique et de la bonne durée

DISPENSATION

SUIVI DU PATIENT

Surveillance des effets indésirables

• Digestifs : diarrhées, nausées et vomissements

• Consulter rapidement en cas d’apparition des symptômes

• Pas de traitement symptomatique / automédication

• Hématologiques : pancytopénie

• Diminution posologique ou arrêt du traitement

• Rôle clé de tous les professionnels : médecin/pharmacien/IDE et patient/entourage

Surveillance biologique

• En cas d’IR et/ou IH, il est recommandé, au cours du premier mois de traitement : numération formule sanguine (NFS), plaquettes, clairance de la créatinine

En cas de surdosage

• Si prise en charge précoce ➜ charbon actif ou lavage gastrique possible

• Non dialysable
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SYSTÈME DE DECLARATION INTERNE

Mesure de prévention des risques
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