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PRODUIT DE SANTE NATUREL
TILLEUL A GRANDES FEUILLES — TILIA PLATYPHYLLOS

La présente monographie vise a servir de guide a l'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
l'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 ou les énoncés sont synonymes. Le demandeur
peut utiliser n’importe lequel des termes ou énoncés indiqués.

Date : 18 juillet 2017

Nom(s) propre(s) :

Tilia platyphyllos Scop. (Tiliaceae) (USDA 2008)

Nom(s) commun(s) :

» Tilleul (Boullard 2001; Bruneton 1999, Mességué 1975)

» Tilleul a grandes feuilles (Boullard 2001; Bruneton 1999, Mességué 1975)
» Tilleul a larges feuilles (Boullard 2001; Bruneton 1999, Mességué 1975)

Matiére(s) d’origine :

Fleur (Bradley 1992; Felter et Lloyd 1983 [1898])

Voie(s) d’administration :

Orale

Forme posologique(s) :

Les aliments ou les formes posologiques semblables aux aliments telles que les barres, les
gommes a macher ou les breuvages sont exclues de cette monographie.

Formes posologiques par groupe d’age :
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e Enfants 2 ans : Les formes posologiques acceptables se limitent a
I’émulsion/suspension et aux solutions/gouttes (Giacoia et al. 2008; EMEA/CHMP
20006).

e Enfants 3-5 ans : Les formes posologiques acceptables se limitent aux formes a
croquer, a I’émulsion/suspension, aux poudres et aux solutions/gouttes (Giacoia et al.
2008; EMEA/CHMP 2006).

e Enfants 6-12 ans, adolescents 13-17 ans, et adultes > 18 ans : Les formes
posologiques acceptables comprennent, sans s’y limiter, les capsules, les formes a
croquer (p. ex., les gélifiés, les comprimés), les liquides, les poudres, les bandelettes
ou les comprimés.

Usage(s) ou fin(s) recommandé(s) :

P  Utilisé traditionnellement en phytothérapie comme calmant nervin pour aider a soulager la
nervosité (Wichtl 2004; Hoffman 2003; Bradley 1992) et I’agitation (Bradley 1992; Felter
et Lloyd 1983[1898]).

»  Utilisé traditionnellement en phytothérapie pour aider a soulager la toux et I’irritation de la
gorge due aux rhumes et au catarrhe des voies respiratoires (Wichtl 2004; Blumenthal et al.
2000; Bradley 1992; Felter et Lloyd 1983 [1898]).

Dose(s) :

Tableau 1 : Information sur les doses quotidiennes de la fleur du tilleul

. Fleur du tilleul (g/day)
SOy L e Minimum Maximum
Enfants ' 2-4 ans 0,2 2
Enfants et adolescents' 5-9 ans 0.4 3
Adolescents' 10-14 ans 0,8 6
Adolescents et adultes '~ > 15 ans 1,5 12

"Les doses pour les enfants et les adolescents ont été calculées a partir d*une fraction de la dose adulte (JC 2008).
Les références suivantes appuient I’emploi du tilleul chez les enfants et les adolescents : McIntyre 2005; Schilcher
1997; Bove 1996.

2 Les références suivantes ont servi a établir la dose pour les adultes : Hoffmann 2003; Blumenthal et al. 2000;
Bradley 1992; Felter et Lloyd 1983[1898].

'Y compris les femmes enceintes et allaitantes

Consulter I’annexe 1 pour des exemples pertinents de préparations de doses et de fréquences
d’emploi, selon les références citées. L’annexe 1 a pour objet de guider I’industrie.
Durée d’utilisation :

Enoncé non requis.
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Mention(s) de risque :
Précaution(s) et mise(s) en garde :
Consulter un praticien de soins de santé si les symptomes persistent ou s’aggravent.
Contre-indications(s) :
Enoncé non requis.
Réaction(s) indésirable(s) connue(s) :
Une hypersensibilité ou une allergie peuvent se manifester. Si tel est le cas, cesser 1’utilisation
(Mills et Bone 2005; De Smet 1993).
Ingrédients non médicinaux :
Doivent étre choisis parmi ceux de la version actuelle de la Base de données d’ingrédients de
produits de santé naturels (BDIPSN) et respecter les restrictions mentionnées dans cette base de
données.
Spécifications :
P 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).
P L’ingrédient médicinal doit étre conforme aux exigences mentionnées dans la BDIPSN.

Références citées :
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Annexe 1 :  Exemples pertinents de préparations de doses, de fréquences et de modes
d’emploi

Fleur séchée : 2 a4 g, par jour (Blumenthal et al. 2000)

Infusion :

1,8 g de fleurs séchées, 3 fois par jour (Hoffmann 2003)

1,8 a 2 g de fleurs séchées, 1 a 2 fois par jour (Blumenthal et al. 2000)

2 a4 g de fleurs séchées, 3 fois par jour (Bradley 1992)

2 22,6 g (30 ou 40 grains) de fleurs séchées, par jour (Felter et Lloyd 1983
[1898])

yFYV¥YY

Mode d’emploi : Verser de 150 ml a 473 ml (1 pinte) d’eau bouillante sur
les fleurs séchées et infuser 10 a 15 minutes (Hoffmann 2003; Blumenthal
et al. 2000; Felter et Lloyd 1983 [1898]).

1,8 g =1 cuillére a thé¢ (Wichtl 2004)

Extrait fluide :

> équivalent en poids sec de 2 g, 1 a 2 fois par jour
(1:1, 2 ml) (Blumenthal et al. 2000)
> équivalent en poids sec de 2 a 4 g, 3 fois par jour

(1:1, alcool a 25%, 2 a 4 ml) (Bradley 1992)

Teinture :
> équivalent en poids sec de 0,5 a 1 g, 3 fois par jour
(1:5, alcool a 40%, 2,5 a 5 ml) (Hoffmann 2003)
> équivalent en poids sec de 2 g, 1 a 2 fois par jour
(1:5, 10 ml) (Blumenthal et al. 2000)
> équivalent en poids sec de 0,8 a 2 g, 3 fois par jour

(1:5, alcool a 25%, 4 a 10 ml) (Bradley 1992)
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