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PRODUIT DE SANTE NATUREL

REGLISSE DEGLYCYRRHIZINEE
Buccale

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 1'ingrédient

médicinal.

Notes

e Les parenthéses contiennent des éléments d’information additionnels (facultatifs) qui peuvent
étre inclus sur 1’étiquette a la discrétion du demandeur.

e La barre oblique (/) indique que n’importe lequel des termes et/ou énoncés peut étre sélectionné
sur 1’étiquette.

Date 31 octobre 2025

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
Nom(s) propre(s) | Nom(s) commun(s) Matiére(s) d’origine Partie(s)
Réglisse o Réglisse e Glycyrrhiza glabra e Racine
déglycyrrhizinée déglycyrrhizinée | e Glycyrrhiza inflata e Racine et stolon
« DGL e Glycyrrhiza uralensis |+ Racine et rhizome
¢ Racine, rhizome et
stolon

Références: Nom propre: BDIPSN 2025; BP 2008; Noms communs: Pizzorno et Murray 2006; Blumenthal
et al. 2000; Informations d’origine: USDA 2025; USP-NF 2024; PPRC 2020; BP 2008; Ph. Eur. 2008.
Voie d’administration

Buccale

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 doivent étre appropriées pour une administration buccale et permettre un
contact direct entre le tissu affecté et I’ingrédient médicinal : Gargarisme; Liquide; Rince-bouche.
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Usage(s) ou fin(s)

(Utilisé en phytothérapie (comme démulcent) pour) aide(r) a soulager les inflammations mineures
des membranes muqueuses de la bouche (tel que les aphtes buccaux) (Pizzorno et Murray 2006;
Bruneton 1999; Das et al. 1989).

Dose(s)

Sous-population(s)

Tel que spécifié ci-dessous.

Quantité(s)

Méthode de préparation : Préparé et sec

Tableau 2. Information sur les doses (milligrammes) et fréquences par jour pour 1’extrait de réglisse
déglycyrrhizinée

: 12 Extrait de réglisse déglycyrrhizinée (mg)
Sous-population(s)™ — - - - -
Minimum/dose unique | Maximum/dose unique|Fréquence/jour

Enfants 224 ans 33 mg 190 mg 4 fois

5a9ans 50 mg 285 mg 4 fois

10a 11 ans 100 mg 570 mg 4 fois
Adolescents | 12 a 14 ans 100 mg 570 mg 4 fois

15a17 ans 200 mg 1140 mg 4 fois
Adultes 18 ans et plus 200 mg 1140 mg 4 fois

"Les doses pour les enfants et les adolescents ont été calculées par une fraction de la dose pour adultes (JC
2024). L’utilisation de la réglisse chez les enfants et les adolescents est appuyée par les références suivantes :
Mclntyre 2005; Schilcher 1997; Bove 1996.

’Les doses adultes proviennent de Pizzorno et Murray 2006 et de Das et al. 1989.

Mode(s) d’emploi

Se rincer la bouche et/ou se gargariser, 4 fois par jour (Das et al. 1989).

Durée(s) d’utilisation

Enoncé non requis.
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Mention(s) de risque
Précaution(s) et mise(s) en garde

Consultez un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la
santé/docteur/médecin si les symptomes persistent ou s’aggravent.

Contre-indication(s)
Enoncé non requis.
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 sur les 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 Reglement sur les produits de
santé naturels.

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 Le produit fini ne doit pas contenir plus de 3% de la quantité originale d’acide
glycyrrhizique présente dans la mati¢re d’origine (Bradley 1992).
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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
Ingrédient médicinal dans chaque cuillére a soupe

Réglisse déglycyrrhizinée (Glycyrrhiza glabra — racine) XX mg

Usages
» Utilisé en phytothérapie pour aider a soulager les inflammations mineures des membranes
muqueuses de la bouche.

Mises en garde

Si applicable! :

Allergénes: allergéne alimentaire, gluten (source de gluten), sulfites
Contient de I’aspartame

Consultez un praticien de soins de santé si les symptomes persistent ou s’aggravent.
Mode d’emploi

Adultes 18 ans et plus :  Utiliser 1 cuillére a soupe (15 mL)? * Se rincer la bouche et/ou se
gargariser, 4 fois par jour.

Autres renseignements
(Ajoutez les informations d’entreposage)

Ingrédients non-médicinaux
Enumérez tous les INM
Questions? (Appelez) 1-XXX-XXX-XXXX

ICette section peut étre retirée du tableau si le produit ne contient pas d’allergéne ou d’aspartame.
2L unité posologique “cuillére a soupe (15 mL)’, inclue dans cet exemple, peut étre remplacée par 1’unité
posologique utilisée pour le produit.
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