Health Santé
I*I Cgﬁada Cgrr]naeda
PRODUIT DE SANTE NATUREL

PAPAINE

La présente monographie vise a servir de guide a I'industrie pour la préparation de demandes de

licence de mise en marché (DLMM) et d'étiquettes dans le but d'obtenir une autorisation de mise en

marché d'un produit de santé naturel. Elle ne vise pas a étre une eétude approfondie de I'ingrédient

médicinal.

Nota

» Les parenthéses contiennent des éléments d’information additionnels (facultatifs) qui peuvent
étre inclus dans la DLMM ou sur I’étiquette du produit a la discrétion du demandeur.

» La barre oblique (/) indique que les termes et/ou énoncés sont synonymes. Le demandeur peut
utiliser n’importe lequel des termes ou énonces indiqués.
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Nom(s) propre(s), Nom(s) commun(s), Matiere(s) d’origine

Tableau 1. Nom(s) propre(s), Nom(s) commun(s), Matiére(s) d’origine

Nom(s) Matiere(s) d’origine
NITE) [PIE) commun(s) Nom(s) propre(s) Partie(s)
Papaine Papaine Carica papaya » Feuille
» Fruit

Références: Nom propre: IUBMB 2000; Nom commun: IUBMB 2000; Matiéres d’origine: Merck 2012,
USDA 2011, Morton 1987.
Voie d’administration

Orale

Forme(s) posologique(s)

Cette monographie exclut les aliments et les formes posologiques semblables aux aliments tel
qu’indiqué dans le document de référence Compendium des monographies.

Les formes posologiques acceptables pour les catégories d’age listées dans cette monographie et
pour la voie d’administration spécifiée sont indiquées dans le document de référence Compendium
des monographies.



I * Health Santé
Canada Canada
Usage(s) ou fin(s)

Enzyme digestive (Merck 2012)

Dose(s)
Sous-population(s)
Adultes 18 ans et plus
Quantité(s)

Ne pas dépasser 7 200 000 FCC UP d’activité enzymatique, par jour; et 2 400 000 FCC UP par dose
unique (Martin et al. 2002; Dale et al. 2001).

Nota

» La Quantité par unité posologique doit étre I’activité enzymatique (unité FCC). La quantité de la
préparation enzymatique en mg ou ml doit aussi étre incluse comme quantité supplémentaire.

» Pour les produits a ingrédients multiples qui contiennent de la papaine et de la bromélaine (fruit
et/ou tige), l'activité protéolytique combinée ne doit pas dépasser I'activité protéolytique
maximale de 130 000 000 FCC UP par jour.

» Une unité de papaine (UP) est définie comme étant la quantité d’enzymes qui libere I’équivalent
de 1 ug de tyrosine par heure dans les conditions du test (FCC 8 2012).

» Une unité FCC de papaine est approximativement équivalente a une unité USP de papaine (1
FCC UP = 1 unité USP de papaine).

Mode(s) d’emploi

Prendre avec de la nourriture/un repas.

Durée(s) d’utilisation

Consulter un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la
santé/docteur/médecin pour un usage prolongé.

Mention(s) de risque
Précaution(s) et mise(s) en garde

» Consulter un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la
santé/docteur/médecin avant d’en faire I’usage si vous étes enceinte, si vous allaitez, si
vous avez des Iésions gastro-intestinales/ulcéres ou avant de subir une chirurgie
(Martindale 2011).
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» Consulter un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la
santé/docteur/médecin avant d’en faire I’usage si vous prenez des anticoagulants ou des anti-
inflammatoires (Martindale 2011).

» Consulter un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la
santé/docteur/médecin avant d’en faire I’usage si vous étes allergique au latex ou aux fruits (tels
que I’avocat, la banane, la chataigne, le fruit de la passion, la figue, le melon, la mangue, le Kiwi,
I’ananas, la péche et la tomate) (US FDA 2008; APhA 2006; Brehler et al. 1997).

Contre-indication(s)
Enoncé non requis.
Réaction(s) indésirable(s) connue(s)

Cesser I’utilisation si une hypersensibilité/allergie se manifeste (Martindale 2011; SC 2011; US
FDA 2008).

Ingrédients non médicinaux

Doivent étre choisis parmi ceux de la version actuelle de la Base de données des ingrédients des
produits de santé naturels (BDIPSN) et respecter les restrictions mentionnées dans cette base de
données.

Conditions d’entreposage

Enoncé non requis.

Spécifications

» Les spécifications du produit fini doivent étre établies conformément aux exigences décrites
dans le Guide de référence sur la qualité des produits de santé naturels de la Direction des
produits de santé naturels et sans ordonnance (DPSNSO).

» L’ingrédient médicinal doit étre conforme aux exigences mentionnées dans la BDIPSN.

» Les détails de fabrication de I’enzyme a I'étape de la matiere premiére doivent étre fournis et
doivent comprendre le milieu de fermentation et le procédé d'isolement des ingredients
médicinaux.

» Les spécifications doivent inclure I’analyse de I’activité enzymatique de I’ingrédient médicinal
aux stades appropriés de la formulation et de la fabrication conformément aux méthodes décrites
dans la version actuelle du Food Chemicals Codex (FCC) : PLANT PROTEOLYTIC
ACTIVITY.

» Lorsque les méthodes publiées ne sont pas appropriées, le fabriquant fera preuve de diligence
raisonnable afin de s'assurer que les enzymes demeurent actives jusqu'a la fin de leur période de
conservation indiquée sur I'étiquette du produit.
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