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

PYGEUM - PRUNUS AFRICANA

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 aolt 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

Matiére(s) d’origine

NelE) PIEREE) | el Cemlming Nom(s) propre(s) | Partie(s) Préparation(s)
Prunus africana  |» Prunier d'Afrique | Prunus africana |» Ecorce de la Séchée
» Pygeum tige
» Ecorce du tronc

Références: Nom propre: USDA 2019; Noms communs: USDA 2019; Matieres d’origine: Godfrey et al. 2010,
Mills et Bone 2005.
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.
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Usage(s) ou fin(s)
Extraits normalises
Aide a réduire les symptdmes urologiques (tels que la diminution de I'écoulement de I’urine, la
miction incomplete, les polyuries nocturnes et les diurnes) associés a I’hypertrophie bénigne de

la prostate (Wilt et al. 2002; Ishani et al. 2000; Chatelain et al. 1999; Breza et al. 1998; Carani et
al. 1991; Barlet et al. 1990).

Préparations non-normalisées

Pas d’allégation (innocuité uniquement)

Dose(s)
Sous-population(s)

Extraits normalisés faisant une allégation pour les symptdmes d’hypertrophie bénigne de la
prostate

Hommes adultes 18 ans et plus

Préparations non-normalisées

Adultes 18 ans et plus

Quantité(s)

Symptémes d’hypertrophie bénigne de la prostate
Méthodes de préparation : Extraits normalisés

75 a 200 milligrammes d’extrait par jour, normalisé a 12-14% de phytostérols (Wilt et al. 2002;
Ishani et al. 2000; Chatelain et al. 1999; Breza et al. 1998; Carani et al. 1991; Barlet et al. 1990).

Pas d’allégation (innocuité uniquement)

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

Ne pas dépasser 4 grammes d’écorce de la tige et/ou d’écorce du tronc séchées, par jour.?
'Nota

La dose journaliére maximale de matiere brute est basée sur une extrapolation conservative de
la dose appuyée dans les preuves disponibles.
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Mode(s) d’emploi

Enoncé non requis.

Durée(s) d’utilisation

Enoncé non requis.

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

Extraits normalises faisant une allégation pour les symptémes d’hypertrophie bénigne de la
prostate (hommes adultes)

» Consulter un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la
santé/docteur/médecin si les symptdémes persistent ou s’aggravent.

» Consulter un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la
santé/docteur/médecin avant d’en faire I’usage afin d’exclure un diagnostic de cancer de la
prostate (Goldman et Ausiello 2004).

Préparations non-normalisées pour les adultes (c.-a-d. incluant les femmes) (innocuité
uniquement)

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 enceintes ou si vous allaitez.

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

Enoncé non requis.

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.
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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.

» Veuillez noter que cet organisme, une de ses parties, ou I’organisme ou la partie de
I’organisme duquel I’ingrédient est derive, est considére a risque et est listé a I’annexe 1l de
la CITES. Pour plus de détails, veuillez consulter la référence suivante :
http://www.ec.gc.ca/ cites/default.asp?lang=Fr&n=C5F64D6F-1# 004.
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