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PRODUIT DE SANTE NATUREL

CONTRE-IRRITANTS

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 des ingrédients
médicinaux.

Définition de contre-irritant : Une substance appliquée par voie topique qui cause une irritation
superficielle de la peau et stimule les récepteurs sensoriels cutanés dans le but de soulager la douleur
des muscles ou articulations adjacents au site d’application (Oxford Reference 2024; US FDA 2023;
Moore et al. 2010).

Notes
o Les parenthéses contiennent des ¢léments d’information additionnels (facultatifs) qui peuvent étre
inclus sur I’étiquette a la discrétion du demandeur.
o La barre oblique (/) indique que les termes et/ou énoncés sont synonymes. Le demandeur peut
utiliser n’importe lequel des termes ou énoncés indiqués sur 1’étiquette.

Restrictions lorsque cette monographie est combinée avec d'autres monographies (applications
de classes I1 et III) :

o Les contre-irritants ne peuvent pas étre combinés avec d'autres ingrédients si les conditions
d'utilisation ne sont pas compatibles entre les monographies (par ex., hydrocortisone, produits
médicamenteux pour le soin de la peau, produits de traitement de 1'érytheme fessier). Ces produits
peuvent faire 1'objet d'une demande de classe III avec des preuves pour appuyer leur innocuité et
efficacité.

Date 25 avril 2025

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

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

Information(s) d’origine'
Nom(s) propre(s) Nom(s) commun(s) | MAUE(s) | Matiere(s) dorigine | Partie(s)
ingrédient(s)?
o 3-Isothiocyanato-1-propéne| Isothiocyanate Isothiocyanate | S/O S/O
« Acide isothiocyanique ester| d’allyle d’allyle
d’allyle S/O Armoracia Racine
e Isothiocyanate d’allyle rusticana’
S/O Brassica nigra’® Graine
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Information(s) d’origine'
Nom(s) propre(s) Nom(s) commun(s) g/,lgﬁgifl(es)_ Matiére(s) d’origine | Partie(s)
ingrédient(s)’
S/O Brassica oleracea |Feuille
var. capitata’
Hydroxyde d’ammonium o Ammoniaque Hydroxyde S/O S/O
officinale d’ammonium
e Hydroxyde
d’ammonium
e (1R,4R)-1,7,7- e (+)-Camphre d-Camphre S/O S/O
Triméthylbicyclo[2.2.1]hept| « Camphre - -
an-2-one « Camphre naturel S/O Cznnamon;um e Bois
. d-Camphre N d-Camphre camphora 0 Plapte
enticre
¢ (IRS,4RS)-1,7,7- o (+-)-Camphre dl-Camphre S/O S/O
Trirznéthylbicyclo[Z.Z. 1Thept| o Camphre
an-Z-one racémique
e dl-Camphre e dI-C arr?phre
e (6E)-N-[(4-Hydroxy-3- Capsaicine Capsaicine S/O S/O
méthoxyphényl)méthyl]-8- - 3 -
. . S/O Capsicum annuum’ | Fruit
méthyl-6-nonenamide
) (E)-8-Méthyl-N-vanillyl-6- S/O Capsicum Fruit
nonenamide frutescens®
Eucalyptus globulus e Huile essentielle S/O Eucalyptus Feuille
d’eucalyptus globulus®
e Huile essentielle
de feuilles
d’Eucalyptus
globulus
e 1,3,3-Triméthyl-2-  Cinéole Eucalyptol S/O S/O
oxabi.cyrc 0(2.2.2)octane » Bucalyptol S/O Eucalyptus Feuille
e 1,8 Cinéole 3
« 1,8-Epoxy-p-menthane globulus
’ S/O Eucalyptus radiata® | Feuille
S/O Eucalyptus smithii® | Feuille
e 1H-Imidazole-4- Dichlorhydrate Dichlorhydrate | S/O S/O
éthanamine, dichlorhydrate | d’histamine d’histamine
e Dichlorhydrate de 2-
imidazol-4-yléthylamine
e Dichlorhydrate de 4-(2-
aminoethyl)imidazole
* (IR,285,5R)-5-Méthyl-2-(1- | « 1-Menthol 1-Menthol S/O S/O
méthyléthyl)cyclohexanol |« Menthol
e (1R,2S,5R)-5-Méthyl-2- S/O Mentha arvensis® | Feuille
(propan-2-yl)cyclohexan-1- e Sommité
ol (herbe)
e |-Menthol e Sommité
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Information(s) d’origine'
Nom(s) propre(s) Nom(s) commun(s) g/,lgﬁgifl(es)_ Matiére(s) d’origine | Partie(s)
ingrédient(s)’
en fleurs
(herbe)
S/O Mentha canadensis’ | Sommité
(herbe)
S/O Mentha x piperita® |e Feuille
e Sommité
en fleurs
(herbe)
e (1R,2S,5R)-rel-5-Méthyl- | e dl-Menthol dl-Menthol S/O S/O
2-(1-méthyléthyl)- e Menthol
cyclohexanol racémique
e (1RS,2RS,5RS)-(+)-5-
Méthyl-2-(1-méthyléthyl)
cyclohexanol
e dl-Menthol
Ester de méthyle d’acide 3- | Nicotinate de Nicotinate de | S/O S/O
pyridinecarboxylique méthyle méthyle
 2-Hydroxybenzoate de Salicylate de Salicylate de S/O S/O
méthyle methyle méthyle
o 2-(Méthoxycarbonyl)phénol ,
« Ester de méthyle d’acide 2- S/O Betula lenta® Ecorce
hydroxybenzoique (rameau)
S/O Gaultheria Feuille
procumbens®
Huile essentielle de Huile essentielle S/O o Pinus ayacahuite | Oléorésine
térébenthine’ de térébenthine e Pinus caribaea | (gomme)
o Pinus contorta
var. latifolia
e Pinus elliottii
e Pinus halepensis
e Pinus kesiya
e Pinus latteri
e Pinus merkusii
e Pinus palustris
o Pinus pinaster
e Pinus radiata
e Pinus roxburghii
e Pinus tabuliformis
o Pinus teocote
e Pinus yunnanensis,
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Références: NIH 2024; ChEBI 2023; USP-NF 2023; RSC 2023; Ph.Eur. 2013; BP 2012; CTFA 2008; Bruneton

1999.

'Tous les ingrédients médicinaux, sauf I’hydroxyde d’ammonium, doivent satisfaire aux normes des

pharmacopées.
Synthétique
3Isolat

“Extrait

SExtrait d’une ou plusieurs espéces de Pinus listées dans le tableau 1.

Tableau 2. Ingrédients complémentaires (innocuité uniquement) : Nom(s) propre(s), Nom(s)
commun(s), Information(s) d’origine

Information(s) d’origine'

Nom(s) propre(s) Nom(s) commun(s) }ing(;i‘gllgtel(ln(s) M) Parte(s
ingrédient(s)> | d’origine
Syzygium aromaticum Huile essentielle de | S/O Syzygium » Bourgeon
girofle aromaticum?®| floral
e Feuille
e Tige
e 1-M¢éthyl-3-hydroxy-4- | Thymol Thymol S/O S/O
isopropylbenzeéne
e 5-Méthyl-2-(1- S/O Ocimum Feuille
méthyléthyl)phénol basilicum’
o 5-Méthyl-2-(propan-2- S/O Origanum | e Feuille
yl)phénol vulgare? e Sommité en
e 5-Méthyl-2-isopropyl-1- fleurs (herbe)
phénol S/O Thymus Sommité en
vulgaris® fleurs (herbe)
S/O Thymus Pousse
zygis?

Références: NIH 2024; ChEBI 2023; USP-NF 2023; RSC 2023; Ph.Eur. 2013; BP 2012; Bruneton 1999.
'Tous les ingrédients médicinaux doivent satisfaire aux normes des pharmacopées.

2Synthétique
SExtrait
“Isolat

Voie d’administration

Topique

Forme posologique(s)

Tous les produits

o Baume; Créme; Emulsion; Gel; Huile; Liquide; Liquide topique; Mousse; Onguent; Pommade;
Pulvérisateur; Pulvérisateur, suspension; Serviette; Solution; Suspension
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Produits contenant du menthol, salicylate de méthyle, huile essentielle d’eucalyptus et/ou eucalyptol
comme seuls ingrédients médicinaux contre-irritants

o Pansement adhésif; Timbre

Usage(s) ou fins(s)
Produits contenant un ingrédient du tableau 1

e Soulage temporairement la douleur et les courbatures des muscles et des articulations (associées a
une ou plusieurs des conditions suivantes : mal de dos, lumbago, contusions, foulure/entorse
(impliquant les muscles, les tendons, et/ou les ligaments), et la douleur arthritique) (US FDA
2023).

Il convient de noter que les mentions « soulagement de la douleur en profondeur », « soulagement de la
douleur par réchauffement » et/ou « soulagement de la douleur par refroidissement » peuvent étre
ajoutées en tant qu'utilisations recommandées supplémentaires sur le formulaire de demande de licence
de mise en march¢ ainsi que sur 1’étiquette. Toutefois, ces mentions ne peuvent pas étre utilisées seules
sur I'étiquette du produit et doivent étre accompagnées de la mention d'utilisation recommandée
complete ci-dessus. Les termes « sensation de refroidissement » et « sensation de réchauffement » sont
considérés comme non thérapeutiques et peuvent donc figurer sur 1’étiquette seulement, en autant qu’ils
n’induisent pas en erreur.

Dose(s)

Sous-population(s)

Enfants 2 a 11 ans, Adolescents 12 a 17 ans, Adultes 18 ans et plus.
Quantité(s)

Tableau 3. Quantités des ingrédients médicinaux

Ingrédients médicinaux Doses'
Isothiocyanate d’allyle 0,5-5,0%
Hydroxyde d’ammonium 1,0-2,5%
dl-Camphre et/ou d-Camphre 3—-11%
Capsaicine 0,025 -0,25 %
Huile essentielle d’Eucalyptus 0,5-25,0%
Eucalyptol 0,5-20,0 %
Dichlorhydrate d’histamine 0,025-0,1 %
dl-Menthol et/ou 1-Menthol 1,25-16%
Nicotinate de méthyle 0,25-1,0%
Salicylate de méthyle 10-30%
Huile essentielle de térébenthine 6—50 %

Les quantités sont exprimées en pourcentage volume par volume (% v/v), pourcentage poids par volume (%
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p/v) ou pourcentage poids par poids (% p/p). Références: JC 2024; AU TGA 2007; Janjua et al. 2004; ESCOP
2003; APhA 2002; OMS 2002; Blumenthal et al. 2000; CPhA1996; Mathias et al. 1995.

Tableau 4. Quantités des ingrédients complémentaires (Innocuité uniquement)

Ingrédients complémentaires Doses'
Huile essentielle de girofle 0,1-2,0%
Thymol 0,1-2,0%

Les quantités sont exprimées en pourcentage volume par volume (% v/v), pourcentage poids par volume (%
p/v) ou pourcentage poids par poids (% p/p). Référence: US FDA 1979.

Associations permises

o L’huile essentielle de girofle et le thymol doivent étre utilisés en association avec d’autres
ingrédients médicinaux du tableau 1, puisqu’ils ne peuvent pas a eux seuls appuyer I’efficacité du
produit (US FDA 2023).

e Tous les ingrédients du tableau 5 peuvent étre associés avec d’autres ingrédients du méme tableau
en autant que 1’association ne contienne qu’un ingrédient de chaque groupe (excepté pour le
groupe B1) et que chacun des ingrédients respecte la quantité indiquée dans les tableaux 3 et 4 (US
FDA 2023).

o Les ingrédients du groupe B1 peuvent étre utilisés en association les uns avec les autres; cette
association peut étre combinée avec n’importe lequel des ingrédients du tableau, en autant qu’elle
ne contienne qu’un ingrédient de chacun des autres groupes.

Tableau 5. Associations permises'

Groupes~ Ingrédients

A Isothiocyanate d’allyle, hydroxyde d’ammonium, salicylate de méthyle, huile
essentielle de térébenthine

Bl Camphre, menthol

B2 Huile essentielle d’eucalyptus, eucalyptol

C Dichlorhydrate d’histamine, nicotinate de méthyle

D Capsaicine

E Thymol, huile essentielle de girofle

'Consulter I’annexe 1 pour la justification des regroupements.

?Les associations permises pour tous les groupes sont appuyées par la US FDA 2023, sauf pour le groupe E dont
les associations permises sont appuyées par RSC 2023, Sweetman 2017, et Leung et Foster 2003.

Mode(s) d’emploi
Tous les produits

o Ne pas appliquer sur une peau blessée ou endommagée (US FDA 2023).

e Ne pas couvrir avec un bandage trop serré (US FDA 2023).

e Ne pas appliquer avec de la chaleur externe, tel qu’un coussin ¢électrique chauffant; ceci pourrait
résulter en une irritation excessive ou une brilure de la peau (Pray 2006; APhA 2002).

o Superviser les enfants durant I’utilisation de ce produit (Ragucci et al. 2007; Love et al. 2004).
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Produits sous forme posologique de baume, créme, émulsion, gel, huile, liquide, liquide topique,
mousse, onguent, pommade, serviette, solution ou suspension

o Appliquer uniformément en couche mince sur la(les) région(s) atteinte(s), jusqu’a 4 fois par jour.
Faire pénétrer et/ou masser (dans) la peau jusqu’a ce que la solution disparaisse (US FDA 2023).

Produits sous forme de pansement adhésif ou de timbre

e Appliquer 1 pansement adhésif/timbre sur la(les) région(s) atteinte(s), jusqu’a 3 fois par jour. Ne
pas laisser sur la peau durant plus d’un total de 8 heures par jour (Higashi et al. 2010).

Produits sous forme de pulvérisateur ou de pulvérisateur, suspension

e Appliquer uniformément en couche mince sur la(les) région(s) atteinte(s), jusqu’a 4 fois par jour.
Faire pénétrer et/ou masser (dans) la peau jusqu’a ce que la solution disparaisse. Eviter d’inhaler
ou d’exposer d’autres personnes a la pulvérisation (US FDA 2023; APhA 2002).

Durée(s) d’utilisation
Produits contenant de la capsaicine comme ingrédient médicinal unique

o [’effet thérapeutique peut prendre 1 a 2 semaines avant d’étre ressenti.

o Consulter un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la santé/
docteur/médecin si 1’utilisation se prolonge au-dela de 6 semaines (Sweetman 2017; CPS 2008;
APhA 2002; CPhA 1996).

Tous les autres produits (incluant les produits a ingrédients multiples contenant de la capsaicine)

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 7 jours (US FDA 2023).

Mention(s) de risque
Précaution(s) et mise(s) en garde
Tous les produits

o Pour usage externe seulement (US FDA 2023).

o Lorsque vous utilisez ce produit, ¢vitez le contact avec les yeux et les muqueuses. Le cas
échéant, bien rincer avec de 1’eau (US FDA 2023).

e Cessez d’utiliser et consultez un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/
professionnel de la santé/docteur/médecin si les symptdmes persistent, s’aggravent ou
reviennent apreés quelques jours (US FDA 2023; CPhA 1996).

e Gardez hors de portée des enfants. En cas d’ingestion, appelez un centre antipoison ou obtenez
de I’aide médicale immédiate (CPS 2008; SC 2004).
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Produits contenant du camphre, du menthol et/ou du salicylate de méthyle

Consultez un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la
santé/docteur/médecin avant I’utilisation si vous étes enceinte ou si vous allaitez (Brinker 2010).

Produits contenant du salicylate de méthyle et/ou du nicotinate de méthyle

Consultez un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la
santé/docteur/médecin avant I’utilisation si vous prenez des anticoagulants (Sweetman 2017; APhA
2002).

Produits contenant du nicotinate de méthyle

Consultez un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la
santé/docteur/médecin si vous prenez des médicaments ou des produits de santé qui causent une
dilatation des vaisseaux sanguins (APhA 2002).

Contre-indication(s)

Produits contenant plus de 0,5% d’huile essentielle de girofle

Ne pas utiliser si vous avez tendance a avoir des réactions allergiques, de I'eczéma ou des réactions
cutanées inhabituelles (Tisserand et Young 2014).

Réaction(s) indésirable(s) connue(s)
Tous les produits

Cessez d’utiliser si une hypersensibilité/allergie, des démangeaisons et/ou une sensation de brilure se
manifestent (Sweetman 2017; Zhang et al. 2008; APhA 2002; Hoffman 2003; McCleane 2000).

Produits contenant de la capsaicine

Cessez d’utiliser si des maux de téte et de la rougeur se manifestent (Zhang et al. 2008; APhA 2002;
McCleane 2000).

Produits contenant du menthol

Cessez d’utiliser et obtenez de I’aide médicale immédiate en cas de douleur, enflure ou cloque,
puisque des brilures rares mais sérieuses peuvent survenir (SC 2017).

Ingrédients non-médicinaux

o Les ingrédients doivent étre sélectionnés a partir de la Base de données d'ingrédients de produits
de santé naturels actuelle (BDIPSN), et doivent respecter les seuils indiqués dans cette base de
données ainsi que ceux figurant dans la Liste critique des ingrédients des cosmétiques actuelle, le
cas échéant.
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e Conformément a la section 1.5 du document de référence « Cheminement des demandes de
licence de mise en marché des produits de santé naturels qui font 1’objet d’allégations santé
fondées sur des preuves modernes », les ingrédients non-médicinaux ne doivent pas contribuer a
l'effet pharmacologique d'un produit. Ainsi, les produits appuyés par cette monographie ne
peuvent inclure comme ingrédient non-médicinal des extraits de plantes ou des huiles essentielles
contenant les constituants suivants : isothiocyanate d'allyle, camphre, capsaicine, eucalyptol,
menthol ou salicylate de méthyle, y compris (mais sans s'y limiter) des extraits ou des huiles
essentielles de Armoracia rusticana, Betula lenta, Brassica nigra, Brassica oleracea var. capitata,
Capsicum annum, Capsicum frutescens, Cinnamomum camphora, Eucalyptus globulus,
Eucalyptus radiata, Eucalyptus smithii, Gaultheria procumbens, Mentha arvensis, Mentha
canadensis ou Mentha x piperita.

Conditions d’entreposage

Doivent étre établies conformément aux exigences décrites dans le Reglement sur les produits de santé
naturels

Information pour l’industrie (et non pour l’étiquetage)

o Conserver dans un contenant hermétique, a I’abri de la lumiére et a température ambiante (USP-NF
2023; Ph.Eur. 2013; BP 2012).

e Afin d’atténuer le risque potentiel pour la santé des enfants, un contenant/emballage a 1’épreuve
des enfants devrait étre utilisé (AU TGA 2017).

Spécifications

o 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).

o L’ingrédient médicinal doit étre conforme aux exigences mentionnées dans la BDIPSN.

e L’ingrédient médicinal doit satisfaire aux normes des pharmacopées.
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EXEMPLE D’INFO-PRODUIT :

Veuillez consulter la ligne directrice, Etiquetage des produits de santé naturels pour plus de détails.

Info-Produit
Ingrédients médicinaux (w/w)

dl-Camphre XX %
dl-Menthol XX %
Salicylate de méthyle XX %
Usages

Soulage temporairement la douleur et les courbatures des muscles et des articulations associées a une
ou plusieurs des conditions suivantes : mal de dos, lumbago, contusions, foulure/entorse impliquant
les muscles, les tendons, et/ou les ligaments, et la douleur arthritique.

Mises en garde

Pour usage externe seulement.

Consultez un praticien de soins de santé avant I’utilisation si  vous étes enceinte ou si vous
allaitez'  vous prenez des anticoagulants?.

Lorsque vous utilisez ce produit, évitez le contact avec les yeux et les muqueuses. Le cas échéant,
bien rincer avec de 1’eau.

Cessez d’utiliser et obtenez de I’aide médicale immédiate en cas de douleur, enflure ou cloque,
puisque des briilures rares mais sérieuses peuvent survenir’.

Cessez d’utiliser et consultez un praticien de soins de santé si les symptdmes persistent,
s’aggravent ou reviennent apres quelques jours.

Cessez d’utiliser si une allergie, des démangeaisons et/ou une sensation de brilure se manifestent.

Gardez hors de portée des enfants. En cas d’ingestion, appelez un centre antipoison ou obtenez de
I’aide médicale immédiate.

Mode d’emploi
Adultes, adolescents et enfants de 2 ans et plus: * Appliquer uniformément en couche mince sur la
région atteinte, jusqu’a 4 fois par jour * Masser la peau jusqu’a ce que la solution disparaisse * Ne
pas appliquer sur une peau blessée ou endommagée * Ne pas couvrir avec un bandage trop serré ¢ Ne
pas appliquer avec de la chaleur externe, tel qu'un coussin électrique chauffant; ceci pourrait résulter
en une irritation excessive ou une brilure de la peau * Superviser les enfants durant 1’utilisation de ce
produit * Consulter un praticien de soins de santé si 1’utilisation se prolonge au-dela de 7 jours.
Autres renseignements
(Ajoutez les informations d’entreposage)
Ingrédients non-médicinaux
Enumérez tous les INM
Questions? (Appelez) 1-XXX-XXX-XXXX
"Mention requise pour les produits contenant du menthol, camphre et/ou salicylate de méthyle
2Mention requise pour les produits contenant du salicylate de méthyle et/ou du nicotinate de méthyle
3Mention requise pour les produits contenant du menthol
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Annexe 1

Tableau 7. Regroupement selon les effets/modes d’action (US FDA 2023; US FDA 1979)

Groupes | Ingrédients Effets/Modes d’action'

A Isothiocyanate d’allyle, salicylate de | Rougeur, irritation; relativement plus actif que
méthyle, huile essentielle de les autre contre-irritant utilisés couramment
térébenthine

B1 Camphre, menthol Sensation de froid/de chaleur/

d’engourdissement, propriétés organoleptiques

B2 Huile essentielle d’eucalyptus, Sensation de froid/de chaleur/
eucalyptol d’engourdissement, propriétés organoleptiques

C Dichlorhydrate d’histamine Vasodilation, propriétés vasoactives

D Capsaicine Irritation sans frottement; activité équivalente

au groupe A mais sans production de rougeur

ICes effets ne sont pas des usages ou fins.
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