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PRODUIT DE SANTE NATUREL

EXTRAIT DE HARICOT BLANC

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 énonces indiqués.
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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

Information(s) d’origine
Matiere(s) d’origine | Partie(s) | Préparation(s)
Phaseolus vulgaris | Haricot blanc Phaseolus vulgaris | Graine Seche

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

Références: Nom propre: Barrett et Udani 2011, Wu et al. 2010, Udani et al. 2009, Vinson et al. 2009,
Celleno et al. 2007, Udani et Singh 2007, Udani et al. 2004, Rothacker 2003; Nom commun: Barrett et
Udani 2011, Wu et al. 2010, Udani et al. 2009, Vinson et al. 2009, Celleno et al. 2007, Udani et Singh
2007, Udani et al. 2004, Rothacker 2003; Information d’origine: USDA 2019.

Voie d’adminis tration

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.


http://webprod.hc-sc.gc.ca/nhpid-bdipsn/orgReq.do?id=828&lang=fra
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Usage(s) oufin(s)

» Fournit un soutien pour un métabolisme du glucose (postprandial) sain (dans les deux
heures suivant un repas) (Barrett et Udani 2011; Udani etal. 2009; Vinson etal. 2009;
Boivin etal. 1987; Layer et al. 1986).

» Aide a améliorer le métabolisme du glucose (postprandial) (dans les deux heures suivant
un repas) (Barrett et Udani 2011; Udani etal. 2009; Vinson etal. 2009; Boivin et al.
1987; Layer etal. 1986).

» Aide aréduire la digestion (enzymatique) des hydrates de carbone (Barrett et Udani 2011;
Vinson et al. 2009; Boivin et al. 1987; Layer etal. 1986; Layer et al. 1985).

» A utiliser dans le cadre d'un programme qui recommande une réduction de l'apport
calorique etune augmentation de l'activité physique (dans la mesure du possible) pour
aider a la gestion du poids (Udani et al. 2018; Grube et al 2014; Wu et al. 2010; Celleno
et al. 2007; Udani et Singh 2007; Udani etal. 2004; Rothacker 2003).

L’(Les) usage(s) combiné(s) suivant(s) est/sont aussi acceptable(s):

Aide a réduire la digestion (enzymatique) des hydrates de carbone et a améliorer le métabolisme
du glucose (postprandial) (dans les deux heures suivant un repas) (Barrett et Udani 2011; Udani
et al. 2009; Vinson etal. 2009; Boivin et al. 1987; Layer etal. 1986; Layer et al. 1985).
Dose(s)

Sous-population(s)

Adultes 18 ans et plus

Quantité(s)

Méthodes de préparation : Extraits aqueux normalisés (extrait sec)

Métabolisme du glucose; digestion des hydrates de carbone

1,5 a3 grammes d’extrait de haricot blanc par jour, normalisés a 3 000 AAIU! d’inhibiteurs
d’alpha-amylase par gramme d’extrait? (Barrett et Udani 2009; Udani etal. 2009; Vinson et al.
2009; Layer etal. 1985).

Gestion du poids

1 gramme d’extrait de haricot blanc, trois fois par jour, normalisé a 3 000 AAIU! d’inhibiteurs
d’alpha-amylase par gramme d’extrait (Udani etal. 2018; Grube etal 2014; Wu et al. 2010;
Celleno et al. 2007; Udani et Singh 2007; Udani et al. 2004; Rothacker 2003).

Nota :
IAAIU = unités d’inhibition de I’alpha-amylase.
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2La quantité d‘activité doit étre égale a 3 000 AAIU d’inhibiteurs d’alpha-amylase par gramme
d’extrait. Par exemple, si la quantit¢ d’extrait pas unité posologique est listée comme étant 500
mg, la quantit¢ d’inhibiteurs d’alpha-amylase doit étre 1 500 AAIU ou si la quantité¢ de I'extrait
par unité¢ posologique est 1 500 mg, la quantité d’inhibiteurs d’alpha-amylase doit &tre 4 500
AAIU, etc.
Mode(s) d’emploi
Prendre avant les repas (Udani etal. 2018; Grube etal 2014; Wu et al. 2010; Barrett et Udani

2009; Udani et al. 2009; Vinson et al. 2009; Celleno et al. 2007; Udani et Singh 2007; Udani et
al. 2004; Rothacker 2003; Layer et al. 1985).

Durée(s) d’utilisation

Enoncé non requis.

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 Sivous allaitez.

» Consulter un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la
santé/docteur/médecin avant d’en faire I"'usage sivous souffrez de diabéte (Buse 2000).

Contre-indications(s)
Ne pas utiliser ce produit sivous étes enceinte.
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.

Conditions d’entreposage

Doivent étre établies conformément aux exigences décrites dans le Réglement sur les produits de
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santé 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.

» La quantité d’unités d’activité hémagghitinique (‘hemagglutinating units’, HU) ne doit pas
dépasser 645 HU par gramme.

» La quantit¢ d’unités d’inhibition de la trypsine (‘trypsin inhibitor unit’, TIU) ne doit pas
dépasser 20 TIU par milligramme.
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