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PRODUIT DE SANTE NATUREL

VITAMINE D (>1000-2500 UlI)

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 & étre une étude approfondie de I'ingrédient
médicinal.

Nota

» Les parenthéses contiennent des éléments d’information additionnels (facultatifs) qui peuvent
étre inclus dans la DLMM ou sur 1’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 énonceés indiqués.

» Les autres allégations reliées a la vitamine D dans la monographie des Suppléments de
multivitamines/minéraux ont été intentionnellement exclus de cette monographie car les
produits fournissant > 1000 Ul de vitamine D par jour ne sont pas recommandés pour une
supplémentation générale.

Date 23 juillet 2021

Cette monographie ne s’applique qu’aux produits a ingrédient unique et ne peut étre
combinée avec aucune autre monographie.

Nom(s) propre(s), Nom(s) commun(s), Information(s) d’origine

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

Nom(s) propre(s) Nom(s) commun(s) Information(s) d’origine
Matiére(s) d’origine - ingrédient
Vitamine D e Vitamine D Ergocalciférol

e Vitamine D;

e Vitamine D Cholécalciférol
e Vitamine D3

Références: Nom propre: Sweetman 2015, IOM 2013, O’Neil 2013; Noms communs: Sweetman
2015, IOM 2013, O’Neil 2013; Information d’origine: Sweetman 2015, IOM 2013, O’Neil 2013.
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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 la voie d’administration orale sont indiquées dans la
liste déroulante dans le formulaire Web de demande de licence de mise en marché pour les
demandes officinales.

Usage(s) ou fin(s)

» Aide a prévenir une carence en vitamine D (I0OM 2006; Shils et al. 2006; Groff et Gropper
2000; IOM 1997).

» La consommation de vitamine D, lorsqu'elle s'accompagne d'un apport suffisant en calcium,
d'une alimentation saine et de la pratique réguliére d'une activité physique, pourrait réduire le
risque de développer de 1’0stéoporose chez les individus qui ont une carence en vitamine D
(Kahwati et al. 2018; Shils et al. 2006; NIH 2001; Groff et Gropper 2000).

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

Tableau 2. Doses quotidiennes pour les produits a haute dose de vitamine D

Ingrédient médicinal Minimum? Maximum?
Vitamine D > 25 ug (> 1000 UI*) <62,5 pg (<2500 UI*)

! Cette valeur est basée sur la limite précédente de la liste des drogues sur ordonnance (SC 2020).
2 Cette valeur est basée sur la limite de la liste des drogues sur ordonnance révisée en 2021 (SC 2021).

Nota
» La quantité de vitamine D par unité posologique doit toujours étre fournie en microgrammes

(H9).
» Facultatif : *La valeur en unité internationale (Ul) peut étre fournie comme quantité
supplémentaire par unité posologique.
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» Facteur de conversion : 1 Ul de vitamine D = 0,025 pg cholecalciférol ou ergocalciférol (IOM
2006).

Mode(s) d’emploi

A prendre avec un apport adéquat en calcium.

Durée(s) d’utilisation

Consulter un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la
santé/docteur/médecin si I’utilisation se prolonge au-dela de 6 mois (BfR 2020).

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 1’'usage si vous étes enceintes ou si vous allaitez.

» Consulter un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la
santé/docteur/médecin avant d’en faire 1’usage si vous souffrez de problémes rénaux (BfR
2020; NIH 2020).

» Consulter un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la
santé/docteur/médecin avant d’en faire 1’usage Si vous prenez d’autres suppléments de
vitamine D ou suppléments de multi-vitamines/minéraux contenant de la vitamine D, ou des
produits contenant des analogues de la vitamine D.

» Consulter un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la
santé/docteur/médecin avant d’en faire 1’usage Si vous prenez des médicaments sur ordonnance
incluant les antiacides, les anticonvulsivants, la digoxine, la cholestyramine, le colestipol, de
I’huile minérale, des stéroides, des statines ou des diurétiques thiazidiques (DPSNSO 2021;
BfR 2020).

» 15a 20 mcg (600-800 Ul) de vitamine D par jour est une quantité adéquate pour la plupart des
individus. Consulter un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel
de la santé/docteur/médecin afin de déterminer si vous pourriez bénéficier d’un apport
supplémentaire en vitamine D avant de prendre ce produit.

Contre-indication(s)

Ne pas utiliser ce produit si vous souffrez d’hypercalcémie et/ou d’hypercalciurie (BfR 2020; NIH
2020).

Réaction(s) indésirable(s) connue(s)

Cesser I'utilisation et consulter un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de
sante/professionnel de la santé/docteur/médecin si les premiers symptémes d’hypercalcémie
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suivants se manifestent : faiblesse, fatigue, somnolence, maux de téte, manque d’appétit, bouche
seche, golt métallique, nausée, vomissement, vertige, tintement dans les oreilles, manque de
coordination et faiblesse musculaire ou si vous développez n’importe quel autre symptéme (BfR
2020; NIH 2020).

Ingrédients non médicinaux

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

Conditions d’entreposage

Doivent étre établies conformément aux exigences décrites dans le Reglement sur les produits de
sante naturels (RPSN).

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.
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