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PRODUIT DE SANTE NATUREL
CHITOSANE
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 parenthéses 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), Matiére(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) Groupe(s) Partie(s)
commun(s) | d’organismes
Poly-béta-(1,4)-2- » Chitosane Chitine » Crabe Exosquelette
amino-2-désoxy-d- | » Poliglusam » Crevette
glucose » Poly-D- » Huitre
glucosamine » Krill
» Polyglucosamine » Palourde

Références: Nom propre: Martindale 2010; Noms communs: Martindale 2010; Matieres d’origine:
EBSCO 2018, Martindale 2010, Dutta et al. 2004.

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)

» Aide a diminuer le taux de cholestérol total (et LDL) dans le sang (Bokura et Kobayashi
2003; Tai et al. 2000).

» Aide a maintenir des taux sains de cholestérol (EFSA 2011; Mhurchu et al. 2004).

» Pourrait étre un complément a un mode de vie sain qui comprend une diéte réduite en calories

et de I’activité physique réguliere pour les personnes impliquées dans un programme de
gestion du poids (Willer et al. 2012; Jull et al. 2008; Mhurchu et al. 2005).

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

Aide a diminuer le taux de cholestérol total (et LDL) dans le sang et a maintenir des taux sains
de cholestérol (EFSA 2011; Mhurchu et al. 2004; Bokura and Kobayashi 2003; Tai et al. 2000).

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

0,5 a 3 grammes de chitosane, 2 fois par jour (Mhurchu et al. 2004; Bokura et Kobayashi
2003; Tai et al. 2000).

Mode(s) d’emploi

» Prendre avec un repas (Bokura et Kobayashi 2003).

» Prendre deux heures avant ou apreés la prise d'autres médicaments ou produits de santé naturels
puisque I’absorption de ces produits pourrait étre retardée (EBSCO 2018).

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 si vous étes enceinte ou si vous allaitez
(EBSC0O2018).

» Consulter un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la
santé/docteur/médecin si vous prenez des anticoagulants (Pittler et al. 1999).
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Contre-indications(s)

Ne pas utiliser ce produit si vous étes allergique aux fruits de mer.
Réaction(s) indésirable(s) connue(s)

Peut causer des douleurs abdominales, des ballonnements, de la constipation, de I’indigestion,
et/ou de la diarrhée (Mhurchu et al. 2004; Pittler et Ernst 1999).

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.

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.

» Le degré de désacétylation pour le chitosane doit étre supérieur a 75%.
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