Health Santé
el 5555 &0
PRODUIT DE SANTE NATUREL

PACHYME - WOLFIPORIA EXTENSA

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 étude approfondie de
I’ingrédient médicinal.

Nota

» Les parentheses 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 énoncés indiqués.

Date 5 aodt 2019
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
Matiere(s) d’origine

Nom(s) propre(s) | Nom(s) commun(s)

Nom(s) propre(s) | Partie(s) Préparation(s)
Wolfiporia » FulLing Wolfiporia » Mycélium | Séché
extensa » Hoelen extensa cultivé
» Pachyme » Sclérotium/
» Pain des Indiens mycélium
» Sclérote de
tuckahoe

Références: Nom propre: CABI 2014, McGuffin et al. 2000; Noms communs: Despreés et al. 2012, PPRC
2010, Bensky et al. 2004, Chen et Chen 2004, McGuffin et al. 2000; Matiéres d’origine: PPRC 2010, Bensky
et al. 2004, Wasser 2002.

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
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pour la voie d’administration spécifiée sont indiquées dans le document de référence
Compendium des monographies.

Usage(s) ou fin(s)

» Utilisé en phytothérapie pour soutenir le systeme immunitaire (Rios 2011; Hobbs 2003;
Hoffmann 2003).

» Source de polysaccharides fongiques ayant des propriétés immunomodulatrices (Hobbs
2003; Wasser 2002).

» Utilisé en médecine traditionnelle chinoise (MTC) pour les mictions faibles, les
étourdissements et les palpitations causés par la rétention de mucosités et de liquides, les
insuffisances de la rate, I’ingestion de nourriture réduite, les selles molles, la diarrhée, les
troubles de I’esprit du cceur et I’insomnie (PPRC 2010).

» Utilisé en médecine traditionnelle chinoise (MTC) pour favoriser la miction et extraire
I’humidité (pour les difficultés urinaires et les mictions faibles causees par la chaleur
humide) (Bensky et al. 2004).

» Utilisé en médecine traditionnelle chinoise (MTC) pour favoriser la miction afin d’évacuer
I’humidité, de fortifier la rate et de calmer le cceur (PPRC 2010).

» Utilisé en médecine traditionnelle chinoise (MTC) pour renforcer la rate et harmoniser le
réchauffeur moyen : pour les insuffisances de la rate aggravées par I’humidité avec des
symptomes tels que la perte d’appétit, la diarrhée ainsi que la distension épigastrique
(Bensky et al. 2004).

» Utilisé en médecine traditionnelle chinoise (MTC) pour renforcer la rate et transformer les
mucosités : pour les insuffisances de la rate accompagnées de mucus clair ou les mucosités se
déplacent vers le haut avec des symptdmes tels que des palpitations, des maux de téte, des
étourdissements et un revétement de la langue épais et gras (Bensky et al. 2004).

Eé):zllégations concernant un usage traditionnel doivent inclure le terme « phytothérapie »,
« meédecine traditionnelle chinoise » ou « Ayurvéda ».

Dose(s)

Sous-population(s)

Adultes 18 ans et plus

Quantité(s)

Source de polysaccharides fongiques

Méthodes de préparation : Sec, poudre, extraits éthanoliques non-normalisés (extrait sec,
teinture, extrait fluide)
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Ne pas dépasser 3,6 grammes de mycélium cultivé/sclérotium/mycélium séchés, par jour (Hobbs
2003).

Méthodes de préparation : Extraits éthanoliques normalisés (extrait sec, teinture, extrait fluide)

Ne pas depasser 3,6 grammes de mycélium cultivé/sclérotium/mycelium séchés par jour et 40 %
de polysaccharides (Hobbs 2003).

Méthode de préparation : Décoction

Ne pas dépasser 18 grammes de mycélium cultivé/sclérotium/mycélium séchés, par jour (PPRC
2010; Bensky et al. 2004; Chen et Chen 2004; Hobbs 2003).

Méthode de préparation : Décoction normalisée

Ne pas dépasser 18 grammes de mycelium cultivé/sclérotium/mycélium séchés par jour et 40 %
de polysaccharides (PPRC 2010; Bensky et al. 2004; Chen et Chen 2004; Hobbs 2003).

Phytothérapie pour le soutien du systéme immunitaire

Méthodes de préparation : Sec, poudre, extraits éthanoliques non-normalisés (extrait sec,
teinture, extrait fluide)

1,6 a 3,6 grammes de myceélium cultivé/sclérotium/mycelium séches, par jour (Hobbs 2003).
Méthodes de préparation : Extraits éthanoliques normalisés (extrait sec, teinture, extrait fluide)

1,6 a 3,6 grammes de mycélium cultivé/sclérotium/mycélium séchés par jour et ne pas dépasser
40 % de polysaccharides (Hobbs 2003).

Phytothérapie pour le soutien du systeme immunitaire/Médecine traditionnelle chinoise (MTC)
Méthode de préparation : Décoction

9 a 18 grammes de mycélium cultivé/sclérotium/mycélium séchés, par jour (PPRC 2010; Bensky
et al. 2004; Chen et Chen 2004; Hobbs 2003).

Méthode de préparation : Décoction normalisée

9 a 18 grammes de mycélium cultivé/sclérotium/mycélium séchés par jour et ne pas dépasser 40 %
de polysaccharides (PPRC 2010; Bensky et al. 2004; Chen et Chen 2004; Hobbs 2003).

Mode(s) d’emploi

Prendre avant les repas (Bensky et al. 2004).
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Durée(s) d’utilisation

Consulter un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la santé/
docteur/médecin pour une utilisation prolongée.

Mention(s) de risque

Précaution(s) et mise(s) en garde

Médecine traditionnelle chinoise (MTC)

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 avez une insuffisance du yin, un qgi de la rate
immergé ou un froid causé par une insuffisance avec spermatorrhée (Bensky et al. 2004; Chen
et Chen 2004).

Contre-indication(s)

Enoncé non requis.

Réaction(s) indésirable(s) connue(s)

Tous les produits

» Cesser I’utilisation si une hypersensibilité/allergie se manifeste (Bensky et al. 2004).

» Un effet diurétique peut se manifester (PPRC 2010).

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

Garder dans un contenant bien fermé et a I'abri de la lumiére, dans un endroit frais et sec (PPRC
2010).

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
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produits de santé naturels et sans ordonnance (DPSNSO).
» L’ingrédient médicinal doit étre conforme aux exigences mentionnées dans la BDIPSN.
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