Calm Sleep SAP

Soutien au sommeil base sur la science

Le sommeil est une pierre angulaire de la santé qui peut étre perturbée par diverses circonstances telles que les voyages, le stress au travail
et les maladies. Lamélioration de la durée et de la qualité du sommeil et la réduction de l'anxiété sont des facteurs clés pour une meilleure
qualité de vie. Des ingrédients tels que le tryptophane, la mélatonine, la passiflore et la L-théanine sont des agents thérapeutiques naturels
cliniquement prouvés qui peuvent améliorer la qualité du sommeil. En outre, des études récentes ont montré avec succés que la passiflore,
la camomille et la L-théanine peuvent réduire les niveaux d'anxiété et de stress en diminuant non seulement le stress et l'anxiété pergus,
mais aussi la fréquence cardiaque et les niveaux d'immunoglobuline. Bien que les études soient préliminaires, les extraits de jujube et de
notoginseng sont utilisés depuis longtemps dans la médecine traditionnelle chinoise pour leurs propriétés calmantes et sédatives. Calm Sleep
SAP fournit des dosages optimaux de ces ingrédients qui aident a améliorer la qualité du sommeil et a réduire le stress et l'anxiété quotidiens,
tout en aidant a faire face aux événements occasionnels de la vie tels que les voyages, le décalage horaire, le travail posté ou tout autre
changement d’horaire de sommeil.

Calm Sleep SAP fournit une dose siire de nutraceutiques et de plantes clés pour une meilleure qualité de sommeil et de relaxation.

Chaque capsule végeétale contient
177510075 4T VP
Extrait de fleur de camomille (Matricaria chamomilla) ..................
Passiflore (Passiflora incarnata) extrait supérieur de 'herbe
Lth@aNINe. ..o
Extrait de racine de notoginseng (Pan toginseng) (25% de saponines
Extralt 81 de graines de jujube %le:phus;u;uba var spinosa) ............

végeétale et d’eau purifiée.
Ne contient pas de: Gluten, soja, blé, ceufs, produits laitiers, levure, agrumes, ardmes artificiels et couleurs, ou sucre.
Ce produit est sans OGM et végétalien.

Calm Sleep SAP contient 60 gélules par bouteille.

DIRECTIVES D'UTILISATION :

Adultes: Voir les dosages spécifiques a l'indication indiqués dans le tableau ci-dessous (disponible comme ressource supplémentaire Matériel).

Adultes: Toutes les utilisations sauf le décalage horaire: Prendre une capsule une fois par jour, a Uheure du coucher ou avant. Décalage
horaire: Prendre une gélule par jour a 'heure du coucher, pendant le voyage et a destination, jusqu’a ce que l'on s'adapte au nouveau fuseau
horaire ou au rythme de la journée.

Les instructions et la posologie fournies dans ce document sont basées sur les études de recherche et la population étudiée. Il est suggére
que la posologie, le moment et la durée d’utilisation soient personnalisés pour chaque patient par le praticien de soins de santé en fonction
des antécédents médicaux du patient, de ses symptomes, des médicaments concomitants et de la réponse a la posologie pour l'efficacité.

INDICATIONS

Calm Sleep SAP peut vous aider a:
Soulager l'agitation et la nervosité, en particulier pendant les périodes de stress mental.
Réinitialiser le cycle veille-sommeil de U'organisme (rythme circadien) et augmenter le temps de sommeil total chez les personnes
souffrant d'une restriction du sommeil ou d’un horaire de sommeil altéré.
Réduire la fatigue diurne et les troubles du sommeil, en particulier chez les personnes voyageant sur deux fuseaux horaires ou plus.

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

(Il s'agit de mises en garde génériques de Santé Canada)

Eviter de prendre avec l'alcool ou les produits qui causent de la somnolence. Consulter votre praticien de soins de santé si l'insomnie persiste
pendant plus de 4 semaines (insomnie chronique). Consulter un praticien de soins de santé avant d'utiliser si vous prenez des médicaments
contre les crises d’épilepsie, la tension artérielle, pour supprimer le systéme immunitaire (médicaments immunosuppresseurs), pour affecter
l'état mental ou augmenter la sédation, des stéroides ou des anticoagulants, ou si vous souffrez d'une maladie cardiovasculaire, immunitaire,
hépatique ou rénale chronique, de troubles hormonaux ou de crises d'épilepsie, d’asthme, de dépression, de diabéte, d’hypoglycémie ou
de migraine, ou si les symptomes persistent ou s'aggravent. Si vous présentez l'un des symptémes suivants dans les heures qui suivent la
prise de ce produit, cesser l'utilisation et consulter un praticien de soins de santé : Changements de |'état mental tels que l'agitation ou la
confusion, augmentation du rythme cardiaque, élargissement des pupilles, perte de coordination musculaire, transpiration, frissons et/ou

symptémes gastro-intestinaux tels que nausées, vomissements, diarrhée.
CONTRE-INDICATIONS

Ne pas conduire ou utiliser de machines pendant 5 heures aprés la prise de mélatonine. Ne pas utiliser ce produit si vous étes enceinte
ou si vous allaitez ; ou si vous prenez des médicaments/compléments ayant une activité sérotoninergique. Ceux-ci peuvent inclure, sans
sy limiter, la carbidopa, les inhibiteurs sélectifs du recaptage de la sérotonine (ISRS), les modulateurs de la sérotonine, le L-tryptophane,
la S-adénosylméthionine (SAMe), le millepertuis, les antidépresseurs, les analgésiques, les médicaments en vente libre contre la toux et le
rhume contenant du dextrométhorphane, les médicaments contre la nausée et les médicaments contre la migraine.

EFFETS INDESIRABLES CONNUS

Certaines personnes peuvent éprouver de la somnolence. Faites preuve de prudence si vous utilisez de la machinerie lourde, si vous
conduisez un véhicule motorisé ou si vous participez a des activités qui exigent de la vigilance. Cessez d'utiliser ce produit en ca:
d’hypersensibilité ou d'allergie, ou si vous souffrez de maux de téte, de confusion ou de nausées.

PURETE, PROPRETE ET STABILIT

Tous les ingrédients énumérés pour chaque numéro de lot de Calm Sleep SAP ont été testés par un laboratoire tiers accrédité 1SO 17025 pour leur identité
leur puissance et leur pureté.
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Monographie de recherche

L'American Academy of Sleep Medicine définit binsomnie comme une «difficulté a
initier, a prolonger, a consolider ou a améliorer la qualité du sommeil, qui survient en
dépit d>un temps de sommeil suffisant et qui entraine une certaine forme d>altération
de la journée» [1]. Les troubles du sommeil peuvent étre dus a diverses raisons,
comme les voyages, le décalage horaire, les changements de routine, le travail posté
ou les situations stressantes. L'altération du sommeil peut contribuer & augmenter
le risque de troubles métaboliques tels que l'obésité, les maladies cardiovasculaires
et le diabéte, et constituer un risque pour la santé publique en raison des accidents
du travail et de la circulation dus au manque de repos [2,3]. Un sommeil de bonne
qualité est essentiel pour prévenir les dysfonctionnements cognitifs et maintenir une
humeur saine et équilibrée [3]. Lutilisation de somniféres conventionnels tels que les
barbituriques et les benzodiazépines pose de nombreux problémes tels que les effets
secondaires et la dépendance [4]. Des thérapies alternatives a base de plantes ou
dérivées de la nature ont été utilisées en médecine traditionnelle pour améliorer la
qualité du sommeil. Des essais cliniques récents ont testé ces ingrédients pour établir
et vérifier une dose siire et efficace.

L-Tryptophane

Le tryptophane est un acide aminé essentiel présent dans les aliments riches
en protéines comme le lait. Plusieurs essais cliniques ont étudié limpact d'une
supplémentation en tryptophane sur la latence et la qualité du sommeil. Une méta-
analyse de 21 essais contrdlés randomisés (n=522) a montré qu’une dose d’environ 1
g de tryptophane pendant une durée moyenne de 5,5 jours peut réduire de maniére
significative le temps d’éveil aprés le début du sommeil [5]. [Outre l'amélioration de la
qualité du sommeil, le tryptophane a été étudié pour sa capacité a réduire la fatigue
et a augmenter l'endurance. Dans un essai contrdlé randomisé (n=20), ladministration
de 600 mg/jour de tryptophane pendant 4 jours a permis de réduire la fatigue,
d’augmenter la puissance de sortie et d’accroitre la distance parcourue au cours des
20 derniéres minutes de U'entrainement [6]. Ces résultats ont été observés dans un
autre essai controlé randomisé en double aveugle contre placebo (n=12), oli une dose
de 800 mg 24 heures avant U'entrainement a réduit la fatigue a 'effort et augmenté la
durée totale de l'exercice. [7]

Camomille (Matricaria chamomilla)

La camomille est célébre dans la médecine traditionnelle pour ses propriétés
anxiolytiques, calmantes et sédatives. Généralement sans danger, l'apigénine
bioactive de la camomille se lie aux sites benzodiazépines du systéme nerveux
central, fournissant un effet tranquillisant [8]. Une revue systématique et une méta-
analyse de 12 essais contrélés randomisés (n=965) ont montré qu'une dose moyenne
de 931 mg/jour pendant 7,5 semaines peut améliorer la qualité du sommeil et les
symptdmes des troubles anxieux généralisés, comme observé dans 9 essais cliniques.
Bien que des effets indésirables légers aient été observés dans 3 de ces essais, la
camomille est considérée comme globalement siire pour la consommation [9].

Passiflore (Passiflora incarnata)

Passiflora incarnata, communément appelée passiflore, est un autre traitement a base
de plantes qui est utilisé depuis longtemps pour linsomnie et l'anxiété. Une étude
randomisée en double aveugle (n=41) a montré qu’une dose de 60 mg/jour pendant 2
semaines peut augmenter significativement la durée totale du sommeil et améliorer
l'efficacité du sommeil et le réveil aprés le début du sommeil [10]. Les principaux
avantages de la passiflore ont été observés dans ses effets anxiolytiques. Un essai
croisé randomisé en double aveugle (n=40) a montré qu'une supplémentation de
260 mg d'extrait de passiflore 30 minutes avant une intervention chirurgicale avait
un effet anxiolytique similaire a celui du midazolam, un médicament anxiolytique
classique [11]. Lanxiété était également réduite chez les patients subissant une
anesthésie spinale aprés l'administration de 700 mg 30 minutes avant l'opération,
comme l'a démontré un essai randomisé en double aveugle contrdlé par placebo
avec 60 participants [12]. Il est intéressant de noter que l'usage aigu de passiflore
semble atténuer l'anxiété sans induire de sédation. Une étude en double aveugle
contrdlée par placebo (n=60) a montré qu’une dose de 500 mg avant une intervention
chirurgicale diminuait les indices d’anxiété mais n'augmentait pas la sédation chez les
patients en chirurgie ambulatoire [13].

- o
L-Theanine

La L-théanine est un acide aminé que l'on trouve couramment dans le thé vert
(Camellia sinensis) et qui est connu pour ses propriétés relaxantes. Un essai croisé
randomisé en double aveugle a montré une réduction de la latence du sommeil,
des perturbations et de lutilisation d’autres médicaments pour le sommeil grace
a l'administration de 200 mg/jour de L-théanine chez 30 participants pendant 4
semaines. L'étude a également révélé une amélioration de la cognition et de la
fluidité verbale [14]. La L-théanine est bien connue pour la gestion de 'anxiété et du
stress. Un essai contrdlé randomisé (n=60) a montré qu’une dose de 400 mg/jour de
L-théanine associée a un protocole antipsychotique pendant 8 semaines améliorait
les symptomes d’anxiété, de schizophrénie et de psychopathologie générale [15]. Ces
effets anxiolytiques sont comparables a ceux de médicaments anxiolytiques courants
comme l'alprazolam, pour lesquels des effets similaires de réduction de 'anxiété ont
été observés avec 200 mg de L-théanine par rapport a 1 mg d'alprazolam, dans le cadre
d’un essai randomisé, a double insu et contrdlé par placebo auprés de 16 participants
[16]. Les effets de la L-théanine sur le stress ont été observés dans un autre essai (n=12)
ol une supplémentation aigué de 200 mg/jour de L-théanine a réduit la fréquence

cardiaque, les niveaux d'immunoglobuline, a montré une inhibition potentielle de
l'excitation des neurones corticaux et des effets anti-stress généraux [17].

Notoginseng (Panax notoginseng)

Le Panax notoginseng a été utilisé dans la médecine traditionnelle chinoise
pour traiter les troubles circulatoires tels que les accidents vasculaires cérébraux,
bischémie et d>autres maladies cardiovasculaires. Des études récentes indiquent que
le P. notoginseng pourrait aider a traiter les troubles cognitifs causés par le manque
de sommeil [18]. La bioactivité de P. notoginseng, qui contient plus de 70 saponines, a
été attribuée a ses saponines triterpéniques [19].

- o
Melatonine

La mélatonine est une hormone naturelle libérée par la glande pinéale qui aide a
réguler le rythme circadien. Une supplémentation en mélatonine peut aider a réguler
un horaire de sommeil perturbé. Une revue systématique et une méta-analyse de 23
essais contrdlés et randomisés (n=1965) ont montré qu'une dose moyenne de 4,3 mg/
jour pendant environ 9 semaines peut améliorer de maniére significative la qualité
du sommeil chez les patients souffrant de troubles respiratoires, métaboliques et du
sommeil [20].

Jujube (Ziziphus jujuba var spinosa)

Communément connue sous le nom de graines de dattes ou de jujubes, la plante
Ziziphus jujuba est relativement nouvelle dans la sphére de la recherche clinique,
mais elle est utilisée dans la médecine traditionnelle chinoise et coréenne pour le
traitement de linsomnie depuis les temps anciens [21]. Lorsque 500 mg de poudre
de graines de jujube ont été administrés a des femmes ménopausées pendant 21
jours, une amélioration des indices de qualité du sommeil a été constatée. Les
indices de qualité du sommeil se sont également améliorés dans le groupe placebo,
mais l'amélioration a été plus marquée dans le groupe d'intervention [22]. Bien que
la recherche sur lefficacité clinique de ces graines n’en soit qu'a ses débuts, les
données semblent prometteuses. Ladministration de ces graines a été associée a
une modification de la flore intestinale et des profils métaboliques, ainsi qu’a une
amélioration des symptémes de linsomnie chez les rats [23]. Lextrait de graines
pourrait avoir le potentiel d’'améliorer les symptomes de la maladie d’Alzheimer
[24]. D’autres recherches sont nécessaires pour mieux comprendre et corroborer ces
avantages.
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RESUME DU DOSAGE SPECIFIQUE A LINDICATION BASE SUR LA RECHERCHE CLINIQUE
HUMAINE#

#Veuillez noter que ces suggestions sont des lignes directrices basées sur les études cliniques. Les preuves de l'efficacité et de la sécurité ont
été évaluées qualitativement (qualité de 'étude en termes de conception de l'étude, taille de 'échantillon, méthodes d’analyse appropriées,

utilisation d’un placebo/témoin approprié, biais, etc.) et ont été notés selon une classification de 5 étoiles

Ingrédient

Preuves a l'appui et
résultats des études

Conception de
l'étude; n (hombre de
participants); dose et
durée de l'étude

Mesures des résultats

Sécurité
(événements
indésirables
et sécurité

des produits)

Evaluation
dela
qualité
des
preuves

Qualité du sommeil - Recommandation de dosage : 2 a 3 capsules/jour. Supplémentation additionnelle en L-tryptophane recommandée

Tryptophane 1

Passiflore 2

Mélatonine 3

L-théanine 4

Graines de
jujube >

Temps de réveil raccourci
aprés le début du sommeil,
meilleurs résultats avec une
dose 21 g par rapport a une
dose < 1g

Augmentation significative de
la durée totale du sommeil.
Non significatif, mais
ameélioration de l'efficacité du
sommeil et du réveil aprés le
début du sommeil

Amélioration de la qualité

du sommeil chez les patients
souffrant de troubles
respiratoires, métaboliques et
du sommeil

Réduction des résultats
concernant la latence du
sommeil, les troubles du
sommeil et la consommation
de somniféres. Amélioration
de la cognition, de la fluidité
verbale et des fonctions
exécutives

Réduction des résultats de la
qualité du sommeil dans les
deux groupes, mais réduction
plus importante dans le
groupe d’intervention

21 essais randomiseés et
contrdlés (n=522), dose 21¢g
/jour recommandée, durée
moyenne de 5,5 nuits

Essai randomisé, en double
aveugle, controlé par placebo
(n=41), dose de 60 mg/jour
d’extrait pendant 2 semaines

23 essais randomiseés et
contrdlés (n=1965), dose
moyenne de 4,3 mg/jour
pendant une durée moyenne
de 9 semaines

Randomisé, contrdlé par
placebo, croisé et en double
aveugle (n=30), dose de 200
mg/jour pendant 4 semaines.

Essai randomisé, en double
aveugle, controlé par placebo
sur (n=106) des femmes
ménopausées, dose de

500 mg/jour de poudre de
graines pendant 21 jours

Résultats de la qualité du
sommeil - latence du sommeil,
durée totale du sommeil,
efficacité du sommeil,
mouvements oculaires rapides
et non rapides

Polysomnographie nocturne,
journaux du sommeil, indice
de gravité de l'insomnie, indice
de qualité du sommeil de
Pittsburgh

indice de qualité du sommeil de

Pittsburgh

Echelle d'auto-évaluation de
la dépression, inventaire de
'anxiété selon le critére de
l'état, indice de qualité du
sommeil de Pittsburgh

Indice de qualité du sommeil de

Pittsburgh (PSQl)

Aucun événement
indésirable

Aucun événement
indésirable

Aucun événement
indésirable

Aucun événement
indésirable

Aucun événement
indésirable

Anxiété et stress - Recommandation de dosage : 3-4 capsules/jour. Supplémentation additionnelle en camomille recommandée

Passiflore ©

Effet anxiolytique similaire a
celui du midazolam observé

Essai randomisé, en

double aveugle et croisé
(n=40), dose de 260 mg 30
minutes avant l'intervention
chirurgicale, comparé a 15 mg
de midazolam (usage aigu)

A l'usage exclusif des professionnels de la santé.

Questionnaires, rythme
cardiaque, pression sanguine,
saturation en oxygene

Effets indésirables

légers tels que
la somnolence,
la relaxation
musculaire
avec les deux
traitements



Continué

Passiflore 7

Passiflore 8

Camomille ?

L-théanine 10

L-théanine M

L-théanine 12

Faible augmentation de
l'anxiété avant 'administration
de la rachianesthésie

Diminution des indices
d’anxiété sur l'échelle
d’évaluation numérique. La
passiflore a réduit l'anxiété
sans augmenter la sédation

Amélioration des troubles
anxieux généralisés et de la
qualité du sommeil

Amélioration des symptomes
d’anxiété, de la gravité de la
schizophrénie et des indices
de psychopathologie générale

Effets anti-stress relatifs -
a la réduction du rythme
cardiaque, aux niveaux
d'immunoglobulines, a
linhibition potentielle de
'excitation des neurones
corticaux

Effets anxiolytiques légers a
l'état de repos, comparables
ou supérieurs aux effets
anxiolytiques de l'alprazolam

Essai prospectif, randomisé,
en double aveugle et
contrdlé par placebo
(n=60), dose 700 mg 30
minutes avant l'intervention
(utilisation aigué)

Etude en double aveugle,
contrdlée par placebo (n=60),
dose de 500 mg/jour avant
une intervention chirurgicale
(usage aigu)

12 essais randomisés et
contrdlés (n=965), dose
moyenne de 931 mg/jour
dans 9 essais pour une durée
moyenne de 7,5 semaines

Essai randomisé, en double
aveugle, controlé par placebo
(n=60), 400 mg de L-théanine
+ protocole antipsychotique
pendant 8 semaines

Etude aigué randomisée, en
double aveugle, controlée
par placebo et croisée
(n=200 ,(12 mg de L-théanine
administrés au début et au
milieu de la tache de stress

Randomisé, en double
aveugle, contrdlé par placebo
(n=16), 200 mg de L-théanine,
effets aigus comparés a 1 mg
d'alprazolam

Paramétres hémodynamiques,
Inventaire d'état d’anxiété
(State-Trait Anxiety Inventory),
indice de sédation, test des
fonctions psychomotrices

Echelle d»évaluation numérique
de banxiété et de la sédation,
fonction psychomotrice (test
du point de Trieger et test de
substitution chiffres-symboles)

Echelle d>anxiété de Hamilton,
échelle dranxiété-dépression de
bhopital, questionnaire de santé
du patient, indice de qualité du
sommeil de Pittsburgh, échelle
de qualité du sommeil du post-
partum, échelle d'impressions
cliniques globales

Echelle du syndrome positif et
négatif, échelle d’évaluation
de l'anxiété de Hamilton,
batterie automatisée de

tests neuropsychologiques

de Cambridge pour le
fonctionnement neurocognitif

Tache arithmétique effectuée,
stress percu et échelle visuelle
analogique, Inventaire d'état
d’anxiété (State-Trait Anxiety

Inventory), électrocardiogramme,

taux d'immunoglobuline A
sécrétoire salivaire (s-1gA)

Echelle visuelle analogique

de 'humeur, inventaire d’état
d'anxiété, inventaire de
dépression de Beck-Il, inventaire
d'anxiété de Beck

Données de sécurité: Dose quotidienne maximale recommandée par Santé Canada (pour les adultes) :

Aucun effet
indésirable

Aucun effet
indésirable

Effets indésirables
légers dans 3
essais

Aucun événement
indésirable

Aucun événement
indésirable

Aucun événement
indésirable

- Tryptophane - 220 mg/jour + L-théanine - 250 mg/jour
+ Passiflore - 8 g d’herbe séchée/jour + Mélatonine - 10 mg/jour
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