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Forespergsel am vurderingen der ligger til grund for, at planten Cimicifuga racemosa er vurde
ret I Drogelisten som 9kke acceptabeP’.

Fedovarestyreisen har 14. august 2009 pa mail bedt om at fá oplysninger om den vurdering, der ligger
til grund for, at planten Cimicifuga racemosa (L.) Nutt, (synonym Actaea racemosa L.) (Selvlys, Sort
Sølvlys, eng. ablack cohosh) or pa Drogelisten som ‘ikke acceptabel’. Planten har vret pa Drogell
stan siden udgaven fra 1995.

I den oprindelige vurdering indgik bl.a., at Tyler (1988) skrev, at undersegelser af lndholdsstoffer er
ufuldstndige og tokalske reaktioner heriblandt bradycardi (dvs. langsom hjerterytme)1rystelser og
svimmeihed her vret felgevlrkninger af at Indtage prparater, der indeholder roden fra C. racemosa.
Derfor anbefales dot at vre forsigtlg og hverken anvende plantedelen oiler prparater udvundet Ira
donna. List & Hörhammer (1987-80) beskrev forekomst at hormonlignende stoffer og en effekt pa
kredslebet (blodtrykssnknIng). Roth at aI. (1984) vurderede planten som giftig.

Radon indeholder 15-20 % resin og triterpenglykosider bl.a. acetin, cimigosid og 27-
desoxyacetylacteol. Der or endvidere fundet aikaioider som cytisin og N-methylcytisin, tanniner, sail
cylsyre, phytosteroler 09 isoforuisyro. Disse staffer or ikke bestemt kvantltatM (EMEA 1999). Dat skal
bemwrkes, at qulnollzlclinalkaioidet cytisin er kendt sam et vsentligt toksisk indholdsstof fra Aiminde
hg Guidregn (Labumum anagyroides Medik,). Der er ikke fundet nyere publicerede oplysninger om
koncentratlonsforhold, herunder opiysninger om I hvilke koncentrationer quinollzidinaikaloideme fore
kommer.

Leverskader som on muhig effekt at indtageise at radon or ikke nvnt I hándbøgemo beskrevet oven
for. Der or imidlortid senore blevet rapporteret om tliflde at toksiske effekter pa leveren efter indta
geise at naturIgemidler med iridhold at roden Ira C. racemosa. Dot Europiske Agentur for Lge
middeivurdering (EMEA) (2007) foretog derlor en kritisk gennemgang af tilflde pubilceret i den vi
denskabeiige littoratur og bivirkningsrapporter modtaget Ira nationale myndigheder. En del at disse til
flde blev sorteret fra, fordi do var dárllgt beskrevet, oiler fordi Ieverskademe sandsynhigvis var forár
sagot at andre grunde. EMEAs vurderede, at indtagelse at roden Ira C. ,acemosa var sandsynlig âr
sag til to at de beskrevne tilfide af leverskader og sam mulig ârsag til tre tiIflde. Som falge af den-
no vurdering radar man personer, der indtager roden, til at stoppe med at indtage rocleri og straks
henvende sig til igen, hvis do udvlkler symptomer, scm kan tyde pa leverskade (dvs. trthed, appe
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tittøshed, gulfarvning at hud og ejne 09 aivorflg mavesmerter med kvalme oiler opkastning elier mørk

farvning af urinen) og gore igen opmrksom pa, at do indtager at naturlgemiddeI indeholdende

planten. I 2006 udsender LgemiddeEstyreIsen en advarsel om naturIgemidIer med soMysrod og ri

siko for leverskader, som gengiver do advarsier, som star i EMEAs gennemgang.

Teschke & Schwarzenboeck (2009) har analyseret 3 at do at EMEA undersogte tHflde igen (herun

der do to, der blev vurdoret som sandsynilge af EMEA) og vurderer, at der Ikke or vist en sammen

hang med lndtagelse at planten og ievorskade. Betz et aL (2009) refererer til ydeiligere fund af lever

skader hos personer, der har indtaget C. racemosa fra Canada (4 tIlfide) og Australian (16 tIlflde,

hvoraf 3 krvede levertranspiantation). Do austraiske tIltlde forte til, at man her udarbejdede detal

jerede advarsier pa produkter med pianten. Et af de canadiske tilflde vista sig at dreje sig om at pro

dukt, der ikke Indeholdt Cimicifuga racemosa, men en anden art at Actaaa.

For at finde from til en mulig mekanisme for udvikling at teverskade undersøgte man leveren fra for

sagsrotter for eventuelle forandringer under et elektronmikroskop. Hold bestâende af 5 hurirotter fik 1,

10, 100, 300 ellor 1000 mg/kg Iegemsvgt/dag at en ekstrakt at radon gennem muriden (med sonde) i

21 dage. Ekstraktlonsmldlet var ethanol. Koncentrationsforhold meUem prsparat: rod var 4,5-8,5; 1

(afhsngig af indholdet at trfterpenglykosid ( 6 %)), Dosejingon forârsagede ikko emdrlnger I tflvkst

oiler foderforbrug mellem holdene. Der sás dosisathsnglge forandringer I morfologien at mito

kondrieme I levercelleme I silo hold, der flk 10 mglkg oiler derover. Forandnngeme var most udtalte I

holdot, der fik 1000 mg/kg, hvor man sé forandilnger, som man knytter sammen med skader pa mito

kondrleme 09 toketske effektor pa celleme. Forfatteme konkluderer, at C. racemosa visor tokslske of

fekter I forsogsdyr og ogsá) reagensgiasforszg 09 at resuitaterne or forenelige med do forandringer,

der er beskrevet I patlenter behandlet med ekstrakten fra pianten (LOde at al. 2007). Derimod fandt

Mazzanti at al. 2008) Ikke morfologiske forand ringer I leveren ved Iysmikroskopl has hanrotter (6

dyrffiold), der I 30 dage dagNgt blov dosoret med 300 mg/kg at en ekstrakt (ekstraktionsmidiet var

ethanol) fra roden, som indeholdt en standardiseret mngde triterpanglykosid (svarendo Dl 2,5 % be

regnet sam 27-deoxyactein) sammenlignet med at kontroihold.

En enkelt publikation rapporterer om at tIiflde af muskelskade hos en 54-árig kvinde, der havde taget

produktet som per dagsdosls indeholdt 40 mg at en ekstrakt udvurtdet fra den torrede

jordstngeI og rod, som or standardisoret tii at indoholde 2 mg at 27-deoxyacetin. Kvinden havdo md

taget produktet at ár efterfulgt af en pause. Hun havde indtaget samme produkt ito màneder Inden

hun dukkede op med symptomer asteni (dvs. aimindelig svkkeise, kraftioshed og trthed). Der blev

ved klinisk kern lake undersogelsor fundet forhojede vrdier for muskeienzymer I malt i blodet, som

tydede pa en muskeiskade. Efter 10 dages ophar med indtagelse at produktet var symptomeme

mindsket og efter 15 dage var do halt forsvundet, mans biodparametrene var normaliseret efter 20

dage. Patienten havde ikke indtaget andre Igemidler, kosttilskud oiler andet sam kunno vre ãrsag

UI do observerede forandringer. Forfatterne antager derfor, at C. racemosa er ãrsag til do observerede

muskeIforandTinger (Minciullo at al. 2006).

Sam veterinrt lgemiddel frarádes anvendelse at roden fra C. racemosa til mlkeproducerende

husdyr, fordi “worst case scenario”-beregninger visor, at do teoretiske beregnede maksimaie restkon

centrationer I mlk ikke or betydeligt lavere end do doser, der bruges til behandling at mennesker.
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Netland & Martinez (2000) beskriver en rkke planter, som benvnes som popuisre abortfremkal

dende midler, herunder C. racemosa. Forfatteme beskriver to tilflde, hvor kvindcr, der enten frygte
de at vre gravide elter var uensket gravide, indtog tabletter, der Indeholdt Cimicifuga racemosa 09

Opret Kobjlde (Anemone puisatilla L.) I et tilflde og i et andet tilflde kombinerede tabletteme med

indtagelse af kinin, for at fremkalde abort. Det skal dog bemrkes, at Opret KobjIde ogsâ betegnes

sam en gifiplante pa linje med C. racemosa (Roth eta!. 1984). Kvinderne konsulterede skadestuen pa

grund at bivirkninger som felge af indtagelsen af tabletterne, men det fremgâr Ikke om kvindeme abor

terede, idet de Ikke dukkede op til opfelgende konsultationer.

WHO (2002) anbefaler Ikke, at radon anvendes under graviditet oiler amnlng oiler ti) bern under 12 aT

pa baggrund at en mulig estrogen effekt 09 fordl dot mangler undersegelser at sikkerheden. At dot

mangler undersegetser at muilge effekter under gravlditet og amning hoe menne8ker er ogsá konklu

sionen pa et review af Dugoua of at (2008), som angiver, at planten traditloneit hat vret anvendt for

at stimulere uterus i forbindelse med fedsier.

Om roden fra C. racemosa har en hormonlignende estrogen virknlng oiler ej hat vret genstand for

en del undersegeiser og or ikke endelig atklaret. Borrelli et at (2003) hat I et review fundet frem til, at

roden nrmere har en effekt pa centrainervesystemet end en østrogenllgnende effekt pa hormonsy

stemet, HvIIke stoffer der skuile have disse effekter or lkke afklaret. Forskelllge ekatrakter udvundet at

roden hat Ikke, nár de biev indgivet til mus og rotter, haft en estrogen virknlng, der kunne males pa

vgten af llvmoderen (Elner-Jensen 1996, Seldlová-Wuttke 2003, Wuttke a! a!. 2006). Andre forfatte

to vurderer, at der I den ekstrakt do hat anvendt I rotteforseg findes uldentificerede stoffer, som pávlr

ker estrogenreceptorer I hjemeornráder som hypothalamus/hypofyson og som pâvlrker niveauet of dot

luteiniserende hormon I blodet, men som ikke pAvirker iivmoderen (Seldlovà-Wuttke et a!, 2003, Wutt

ke a! al. 2008 Rachén et at 2008).

Konkluslon
Den oprlndellgo vurdering af, at anvendelse at roden fra Cimicifuga racemosa (L) Nutt. (Sort SeMys)

var sundhedsmwsslgt betamketig byggede bl.a. pa, at Indholdsstoffeme I planten var dárilgt belyst, 09

at dot var beskrevet forekeilige tokslkologisk betamkelige effekter at roden.

Der or stadigvsk kun mangélfuide undersegelser at Indholdsstoffeme. Der findes toksikofogisk be

tamkeilge Indholdsstoffer I roden f.eks. cytisin og methyl-cytlsin, og dot mangler kvantitatlvo underse

gelser at disse staffer.

Planten or blevet beskrevet som abortfremkaldendo hoe mennesker, men om den kan have disse of

fekter er ikke afkiaret.

Rodens mulige virkning pa hormonsystemet, prcis hvilke hormoner der pàvirkes og en eventuel

virkningsmekanisme for denne or ikke endelig afklaret.

Der or rapporteret om tokeisk leverpávirkning/leverskade hos mennesker, der har indtaget roden. Dot

or altid vanskeligt at afgere am bivirkninger endeligt ken kdes sammen med indtagelse af en piante,

men igemiddolmyndIghedeme i Europa og Australien hat udsendt advarsier, om at personer, der
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udvikler symptomer pa leverskade efter indtagelse af roden skal søge lge. I et rotteforsøg or der set
leverforandnnger, scm tydar pa, at en ethanolekstrakt udvundet fra roden giver dosis-afhngige talc
siske forandringer at leveren efter 21 dages dosering, mans der I et andet rotteforsag ikke sás nogen
effekt, nár man undersøgte en enkelt dosls, 130 dage. Denne dosis var lavere end den højeste an
vendte I 21 dages forsøget. Dot villa i begge undersøgelser have vret relevant at lade doseringen fo
regâ I lngere tid end de undersøgte 3-4 uger.

Anvendelse at roden frarádes under gravIditet 09 amning, fordi der mangler undersøgelser af mulige
skadelige effekter i den penode. Ligeledes frarâdes anvendelse til bøm under 12 ár.

I forhold til fødevarer fraràdes anvendelse til mIkeproducerende dyr, fordl der er risiko for at der
overføres lndholdsstoffer til mlken.

Pa grund af indhold af toksikologisk betnkelige stoffer, som lithe er kvantltativt bestemt, mlstanke cm
tilflde at tokoisk effekt pa leveren hoe mennesker og betnketIgheder ved anvendelse at planten I
dole at befolknlngen: gravide, ammende og bøm, vurderer Afdelingen for Tokslkologl og Risikovurde
ring fortsat, at indtagelse of roden fra Cimicifuga iacemosa (L.) Null, (Sort Sølvlys) giver anledning til
sundhedsmsslga betrikeligheder. Der or lithe oplysninger, der gør dot muHgt at fastsstta en dosis,
hvorundar dot or sundhedsmssIgt ubetnkeIlgt at anvende roden fra Cimicifuga racemosa (L) Nutt.
(Sort SøIvlys) I kosttilskud.

Seniorrâdglver
Afdellng for Tokaikologi og Risikovurdering
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