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PRODUIT DE SANTE NATUREL

ACTEE NOIRE - ACTAEA RACEMOSA

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 enonces indiqués.

Date 28 aolit 2018
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
Matiére(s) d’origine

Nom(s) propre(s) | Nom(s) commun(s)

Nom(s) propre(s) | Partie(s) Préparation(s)
Actaea racemosa | » Actée a grappes | Actaea racemosa | » Racine Séché(e)
» Actée a grappes » Racine et
noires rhizome
» Actée noire » Rhizome
» Cimicaire en
grappes

Références : Nom propre : USDA 2018; Noms communs : USDA 2018, McGuffin et al. 2000; Matiére
d’origine : BHP 1996.

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.
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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.

Usage(s) ou fins(s)

» Utilisée (traditionnellement) en phytothérapie pour aider a soulager la douleur associée aux
menstruations (Hoffmann 2003; Blumenthal et al. 2000; Bradley 1992; Williamson et al.
1988; Ellingwood 1983; Felter et Lloyd 1983).

» Utilisee (traditionnellement) en phytothérapie pour aider a soulager la douleur musculaire et
articulaire liée aux affections rhumatoides (telles que I’arthrite rhumatoide, I'arthrose et/ou la
fibrosite), et la douleur associee a la nevralgie (telle que la sciatique) (Hoffmann 2003; BHP
1983; Ellingwood 1983; Felter et Lloyd 1983).

» Utilisee (traditionnellement) en phytothérapie pour aider a soulager la tension nerveuse
(calmant) (Hoffmann 2003; Williamson 2003; BHP 1983; Ellingwood 1983; Felter et Lloyd
1983).

» Utilisée en phytothérapie pour aider a soulager les symptémes prémenstruels (Blumenthal et
al. 2000; Bradley 1992).

» (Utilisée en phytothérapie pour) aide(r) a soulager les symptdmes de la ménopause (Raus et
al. 2006; Wuttke et al. 2006; FreiKleiner et al. 2005; Blumenthal et al. 2000; Bradley 1992).

Le(s) usage(s) combiné(s) suivant(s) est/sont aussi acceptable(s) :

Utilisée en phytothérapie pour aider a soulager la douleur associée aux menstruations ainsi que
les symptdmes prémenstruels (Hoffmann 2003; Blumenthal et al. 2000; Bradley 1992;
Williamson et al. 1988; Ellingwood 1983; Felter et Lloyd 1983).

Nota

Les allégations pour les usages traditionnels doivent inclure le terme « phytothérapie »,
« médecine traditionnelle chinoise » ou « Ayurveda ».

Dose(s)

Sous-population(s)

Adultes 18 ans et plus

Quantité(s)

Méthodes de préparation : Sec, poudre, extraits non-normalisés (extrait sec, teinture, extrait
fluide, décoction, infusion)
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40 a 2 400 milligrammes de racines et/ou rhizomes séché(e)s, par jour (Raus et al. 2006; Wuttke
et al. 2006; Frei-Kleiner et al. 2005; Hoffmann 2003; Blumenthal et al. 2000; Bradley 1992;
Williamson et al. 1988; Ellingwood 1983).
Mode(s) d’emploi

Enoncé non requis.

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 si les symptdmes persistent ou s’aggravent.

» 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 allaitez, si vous souffrez de troubles du
foie ou si des symptémes de troubles du foie se manifestent (EMEA 2007; Lynch et al. 2006;
Mills et al. 2006; Cohen et al. 2004; NIH 2004).

Contre-indication(s)

Ne pas utiliser ce produit si vous étes enceinte (Brinker 2010; Hoffmann 2003; Tilgner 1999).

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 des ingrédients des
produits de santé naturels (BDIPSN) et respecter les restrictions mentionnées dans cette base de
données.

Conditions d’entreposage

Enoncé non requis.
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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.

» Santé Canada est au courant de cas (publiés et revus par des paires) ou des analyses de
laboratoire ont révélé que certains produits, dont I’étiquette identifiait I’actée noire comme
ingrédient, contenaient une toute autre espéce. Afin d’éviter les erreurs d’identification,
I’actée noire authentique doit étre identifiée en utilisant une méthode validée non équivoque
telle que la CLHP-DEDL (HPLC-ELSD), la CLHP-SM (CLHP-MS) ou la CLHPSM/SM
(HPLC-MS/MS) pour detecter la présence d’un marqueur spécifique ou I’absence d’autres
marqueurs. Par exemple, Actea racemosa contient un glycoside triterpénique, le
cimiracemoside C (aussi appelé cimigénol-3-O-arabinoside), alors que la plupart des autres
especes d’Actea/Cimicifuga n’en contiennent pas; réciproquement, d’autres especes
d’Actea/Cimicifuga (par ex., A. cimicifuga et A. yunnanensis, mais pas A. dahurica)
renferment de la cimifugine et (ou) du cimifigine-3-O-glucoside, des dérivés d’acide
phenolique, tandis que I’actée noire n’en contient pas. Les marqueurs couramment utilisés, la
23-épi-26-déoxyactéine et I’actéine, étant présents sur plus d’une espéce d’Actaea, leur seule
présence ne suffit donc pas a identifier de fagcon non équivoque Actea racemosa (Jiang et al.
2006; He et al. 2000). La DPSNSO reconnait qu’il existe de nombreuses méthodes pouvant
étre utilisées pour identifier sans équivoque I’actée noire. Ces méthodes incluent, mais ne sont
pas limitées a celles mentionnées dans les références suivantes : Avula et al. 2007; He et al.
2006; Jiang et al. 2006; Brigham et al. 2004; Zerega et al. 2002; He et al. 2000.

Nota :

Les données relatives a I’identification de I’actée noire en utilisant une méthode validée et non
équivoque ne doivent pas accompagner la demande de licence de mise en marché officinale; ces
données pourraient étre demandées a la discrétion de la DPSNSO.
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