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DIVALCOTE (divalproate de sodium) : attention au risque d’erreur médicamenteuse en 
cas de substitution avec les génériques contenant du valproate de sodium 

 
Information destinée aux psychiatres, neurologues, neuro-pédiatres, pharmaciens hospitaliers et officinaux 

 
Madame, Monsieur,  
 
En accord avec l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM), le laboratoire Viatris 
Santé, anciennement Mylan, souhaite vous informer de la mise sur le marché de deux spécialités, DIVALCOTE 
250 mg, comprimé gastro-résistant et DIVALCOTE 500 mg, comprimé gastro-résistant contenant du divalproate de 
sodium. Ces spécialités sont des génériques de DEPAKOTE et sont indiquées dans le traitement des épisodes 
maniaques. Elles peuvent être à l’origine de risque d’erreur médicamenteuse si elles sont substituées aux génériques 
contenant du valproate de sodium (génériques de DEPAKINE, indiqués dans le traitement de l’épilepsie). 
 
Résumé 
 

• Divalproate de sodium 
- Les spécialités DIVALCOTE sont des génériques de DEPAKOTE. Elles contiennent du divalproate de 

sodium et sont indiquées dans le traitement des épisodes maniaques du trouble bipolaire en cas de 
contre-indication ou d'intolérance au lithium chez l’adulte. 

- Ces spécialités sont strictement contre-indiquées : 
- chez les femmes enceintes 
- chez les femmes en âge de procréer, sauf si toutes les conditions du programme de prévention de la 
grossesse sont remplies. 
 

• Valproate de sodium 
- Les spécialités contenant du valproate de sodium (DEPAKINE et génériques) sont indiquées dans le 

traitement des différentes formes d’épilepsie chez l’enfant et l’adulte. 
- Ces spécialités sont contre-indiquées : 

- chez les femmes enceintes, sauf en cas d’absence d’alternative thérapeutique appropriée,  
- chez les femmes en âge de procréer sauf si toutes les conditions du programme de prévention de la 
grossesse sont remplies. 

• La contre-indication relative aux femmes enceintes est différente selon que la spécialité est indiquée dans le 
trouble bipolaire ou dans l’épilepsie. L’information délivrée à la patiente (notice et pictogramme grossesse) est 
également différente. Il convient donc d’être particulièrement vigilant lors de la substitution de DEPAKOTE. 

 
 
Une attention particulière est donc nécessaire : 

• lors de la prescription : une écriture claire et lisible permet au pharmacien et au patient d’éviter des erreurs de 
lecture. 

• lors de la dispensation et de la substitution de DEPAKOTE : seule la spécialité générique DIVALCOTE peut 
être délivrée à ce jour. 
La mention « Ce médicament est générique de … » disponible sur la boite des spécialités DIVALCOTE devra 
être complétée par le pharmacien qui précisera le nom du médicament de référence : DEPAKOTE. 

• lors du stockage des différentes spécialités : prendre en compte le risque de confusion entre les médicaments 
ayant une DCI (dénomination commune internationale) proche. 
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Informations complémentaires 
 
DIVALCOTE est indiqué dans le traitement des épisodes maniaques du trouble bipolaire en cas de contre-indication 
ou d'intolérance au lithium. La poursuite du traitement après l’épisode maniaque peut être envisagée chez les patients 
ayant répondu au divalproate de sodium lors de l’épisode aigu. 
 
Pour rappel un QR code est présent dans la notice et l’étiquetage. Ce QR code permet un accès direct aux mesures 
additionnelles et actualisées de réduction du risque disponibles sur le site valproate et grossesse. 
 

 Ce médicament fait l’objet d’une surveillance supplémentaire qui permettra l’identification rapide de nouvelles 
informations relatives à la sécurité. Les professionnels de la santé déclarent tout effet indésirable suspecté. Voir 
rubrique 4.8 pour les modalités de déclaration des effets indésirables. 
 
Déclaration des effets indésirables  

Déclarez immédiatement tout effet indésirable suspecté d'être dû à un médicament ou tout risque d'erreur, 
erreur interceptée, ou erreur avérée sans effet auprès de votre Centre Régional de Pharmacovigilance ou sur 
www.signalement-sante.gouv.fr.  

Pour plus d'information sur les médicaments, consultez ansm.sante.fr ou base-donnees-
publique.medicaments.gouv.fr.  

 
 
Information médicale 
Pour toute demande d’information complémentaire concernant DIVALCOTE 250 mg, comprimé gastro-résistant et 
DIVALCOTE 500 mg, comprimé gastro-résistant, vous pouvez contacter le service Information médicale et 
Pharmacovigilance du laboratoire Viatris Santé au numéro suivant : 0 800 123 550 (Service & appel gratuits). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Anne YVON 
Docteur en Pharmacie 
Pharmacien Responsable  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Les informations complémentaires sont accessibles sur le site de l’ANSM à l’aide du lien suivant : http://ansm.sante.fr 

https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/medicaments-et-grossesse/valproate-et-grossesse
http://www.signalement-sante.gouv.fr/
http://kusuri.ansm-intra.fr/prodIntra/upload/docs/application/Mgarret/Documents/GroupWise/ansm.sante.fr
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/
http://ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Lettres-aux-professionnels-de-sante#med

		2021-11-02T16:17:45+0100
	Carine Ming Tu Yack




