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Actée a grappes noires et toxicité

du foie : mise a jour

Points clés

e Un numéro antérieur du Bulletin
canadien des effets indésirables avait
mis en évidence des déclarations
internationales de réactions
hépatiques soupconnées d’étre
associées a l'utilisation de produits a
base d’actée a grappes noires.

e Dans cette mise a jour, on discute
de 6 déclarations canadiennes de
toxicité hépatique soupgonnée d'étre
associée a I'actée a grappes noires.

e [’analyse de certains des produits
mentionnés dans ces déclarations
a révélé qu’ils ne contenaient pas
d’actée a grappes noires authentique.

L’actée a grappes noires (Actaea racemosa,
anciennement Cimicifuga racemosa) est une
plante médicinale utilisée principalement pour
atténuer les symptomes de la ménopause. Au
cours des dernieres années, de nombreuses
agences internationales de réglementation ont
observé une relation possible entre 1’actée a
grappes noires et la toxicité du foie'*. En
2005, un article paru dans le Bulletin canadien
des effets indésirables’ visait a informer les
professionnels de la santé de déclarations
internationales de réactions hépatiques
soupconnées d’étre associées a 1'utilisation de
ce produit de santé naturel. Au moment de la
publication, Santé Canada n’avait pas recu de
déclarations canadiennes sur de telles

réactions. Pour aviser le public de ce risque,
Santé Canada a émis un avis public® et une
fiche de renseignements’ et a exigé
I’apposition d’une mise en garde sur
I’étiquette des produits a base d’actée a
grappes noires autorisés.

De janvier 2005 a mars 2009, Santé
Canada a recu 6 déclarations canadiennes
d’effets indésirables hépatiques soupconnés
d’étre associés a I’actée a grappes noires. Les
6 cas ont été déclarés comme étant graves*
(tableau 1).

Des analyses réalisées par des laboratoires
de Santé Canada de 3 produits (un patient
prenait 2 produits Swiss Herbal) soupgonnés
dans 2 déclarations d’effets indésirables ont
révélé que ces produits ne contenaient pas
d’actée a grappes noires authentique. Leurs
profils phytochimiques correspondaient a ceux
d’autres especes de plantes apparentées. Bien
que la recherche ait mis en évidence des
problemes d’identité des plantes médicinales
pour certains produits vendus aux Etats-Unis
comme I’actée a grappes noires®, ces cas
canadiens montrent que les produits ne
contenant pas d’actée a grappes noires
authentique pourraient étre associés a des
effets indésirables hépatiques”.

On a récemment procédé a des analyses
d’authenticité de tous les produits a base
d’actée a grappes noires et autorisés pour la
vente au Canada; on a utilisé des méthodes
d’authentification récemment mises a jour qui
sont requises pour déterminer sans équivoque
I’identité du produit'. Cette étude a eu pour
résultat le retrait volontaire du marché de

*En vertu du Reglement sur les produits de santé naturels, une réaction indésirable grave est définie
comme « une réaction nocive et non voulue a un produit de santé naturel provoquée par celui-ci, quelle
gu’en soit la dose, et qui nécessite ou prolonge I'hospitalisation, entraine une malformation
congeénitale, une invalidité ou une incapacité persistante ou importante, met la vie en danger ou

entraine la mort ».
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Tableau 1 : Sommaire des déclarations de toxicité du foie soupgonnée d’étre associée a l'actée a grappes noires et regues par
Santé Canada entre le 1% janvier 2005 et le 31 mars 2009*.

i Produit Analyse Etat

Cas Age/sexe (dose) Effets indésirablest Issuet du produit du produit§

1 Inconnu/F  Swiss Herbal Natural HRT Ictére oculaire Inconnue Non authentique Rappel
Extra-fort (non précisée) (analyse du volontaire

promoteur)

2 47/F Swiss Herbal Ménopause Hépatite auto-immune, Non rétablie Non authentique Rappel
Natural HRT et Natural HRT  biopsie hépatique anormale, (analyse de Santé volontaire
formule de nuit (non bilirubine élevée, fatigue, Canada)
précisée) ictere

3 56/F Her Balance (non précisée) Douleur abdominale Non rétablie Inconnue Non autorisé

supérieure, fatigue, taux élevé
d’enzymes du foie

4 64/F Swiss Herbal Natural HRT Ictére, douleur abdominale Rétablie Non authentique Rappel
Extra-fort (non précisée) supérieure (analyse du volontaire

promoteur)

5 51/F Swiss Herbal Remedies — Douleurs abdominales, taux Rétablie Non authentique Rappel
Actée a grappes noires élevé d’enzymes du foie, (analyse de Santé volontaire
(100 mg) bilirubine élevée, ictere Canada)

6 55/F Actée a grappes noires Douleur abdominale inférieure, Rétablie avec Inconnue Non autorisé

Health Balance (80 mg)

taux élevé d’enzymes du foie,
bilirubine élevée, fatigue,
cirrhose du foie, hépatite
chronique active, ictere

séquelles

*On ne peut utiliser ces données pour déterminer I'incidence des effets indésirables (El) étant donné que les El font I'objet de notifications insuffisantes et qu’on n’a tenu compte ni de
I'exposition des patients ni de la durée de commercialisation du médicament.
tLa terminologie des effets indésirables est fondée sur le Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA).

FAu moment de la déclaration.

§Rappel volontaire signifie qu’'une analyse a été effectuée et que le promoteur a retiré volontairement du marché le produit en raison de I'absence d’actée a arappes noires
authentiaue. Non autorisé signifie que la vente de ce produit soupgonné n’est pas autorisée par Santé Canada et que les données sur I'authenticité des plantes médicinales ne sont
pas disponibles. Les produits de santé naturels autorisés pour la vente au Canada portent sur I'étiquette un numéro de licence de 8 chiffres appelé « numéro de produit naturel ou
NPN » ou un numéro de reméde homéopathique (DIN-HM). Ces numéros indiquent que I'innocuité, I'efficacité et la qualité du produit ont été vérifiées et autorisées par Santé Canada.
Les produits de santé naturels a I'égard desquels Santé Canada a délivré une licence de produit sont présentés dans la Base de données sur les produits de santé naturels
homologués a www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodnatur/applications/licen-prod/Inhpd-bdpsnh-fra.php.

plusieurs produits ne contenant pas d’actée a
grappes noires authentique, y compris les
produits signalés dans 4 des déclarations
figurant au tableau 1.

Santé Canada continue de surveiller la
situation et des rappels supplémentaires
d’autres fabricants sont possibles. Les
professionnels de la santé sont encouragés a
déclarer tout effet indésirable soupconné
d’étre associé€ a 1’usage de produits contenant
de I’actée a grappes noires a Santé Canada, a
www.santecanada.gc.ca/medeffet.
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Mano Murty, MD, CCFP, FCFP, Santé Canada
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des patients est inconnue.

2 Bulletin canadien des effets indésirables ® Volume 20 ® numéro 1 e janvier 2010




Base de données en ligne des effets indésirables de Canada Vigilance :

restructurée afin de mieux servir le public

Santé Canada a récemment lancé une version plus conviviale de
la Base de données en ligne des effets indésirables de Canada
Vigilance.

La base de données en ligne contient un sous-ensemble de
renseignements soumis a Santé Canada concernant des effets
indésirables survenus au Canada soupconnés d’étre associés a des
produits de santé, notamment des médicaments sur ordonnance et en
vente libre, des produits de santé naturels, des produits biologiques, des
produits radiopharmaceutiques, des cellules, des tissus et des organes.
Les renseignements concernant les vaccins préventifs, le sang, les
composants sanguins, les instruments médicaux, de méme que les
produits cosmétiques ne sont pas inclus dans cette base de données.

La nouvelle version de la base de données en ligne a fait
I’objet des améliorations suivantes :

e une simplification de la mise en page des criteres de recherche;
e 1’ajout d’une fonction de recherche par nom de commerce, par
ingrédient actif ou par terme(s) ou groupe(s) de termes;

¢ 1’ajout de renseignements permettant a 1’utilisateur d’obtenir
de I’aide supplémentaire et davantage de précisions quant au
contexte; et

¢ 1’ajout d’une fonction d’impression, de sauvegarde ou
d’exportation des résultats de recherche en fichier de format

Adobe PDF ou Microsoft Excel.

Les renseignements contenus dans la base de données en ligne
sont mis a jour sur une base trimestrielle et ceux-ci se rapportent
au dernier trimestre précédant la date réelle de diffusion. Ceci
permet une saisie exhaustive des nouvelles déclarations et la
consignation des données de suivi concernant des rapports
existants.

Pour obtenir de plus amples renseignements concernant la
Base de données en ligne des effets indésirables de Canada
Vigilance et sur la facon de déclarer un effet indésirable, veuillez
visiter la section MedEffet“ Canada du site Web de Santé
Canada a www.santecanada.gc.ca/medeffet.

Présentation de cas

Les cas canadiens récents sont choisis en fonction de leur gravité, de leur fréquence ou du caractére inattendu des effets.
Les présentations de cas sont considérées comme des effets soupgonnés et visent a stimuler la notification d’effets indésirables
semblables.

Usage chronique et excessif de cremes adhésives pour prothéses dentaires :
lien soupconné avec la neuropathie

Les adhésifs pour protheses dentaires sont utilisés afin d’améliorer la rétention, la stabilité et la fonction des protheses dentaires'. Au
Canada, les adhésifs pour protheses dentaires sont réglementés a titre d’instruments médicaux. Les ingrédients actifs dans les formules
actuelles peuvent inclure une combinaison de sels de zinc et de calcium de 1’éther polyméthyl vinyl et de 1I’anhydride maléique
(PVM-MA) contenant de la carboxyméthylcellulose'. L’ingestion chronique et excessive de zinc peut entrainer une carence en cuivre,
une cause établie et de plus en plus reconnue de maladies neurologiques®. Cet effet peut se manifester par une faiblesse et des
engourdissements des extrémités. Certaines cremes adhésives pour protheses dentaires commercialisées, y compris certaines formules
de Fixodent et de Poli-Grip, contiennent des concentrations de zinc d’environ 17 a 34 mg/g’.

En novembre 2006, Santé Canada a recu une déclaration d’effets indésirables au sujet d’une femme de 52 ans qui avait utilis€ la
creme adhésive dentaire Ultra Poli-Grip pendant des années et avait ingéré de grandes quantités de ce produit. La patiente a ressenti des
engourdissements dans les deux jambes (date non précisée).

En septembre 2009, Santé Canada a recu une déclaration au sujet d’une femme de 56 ans qui avait utilisé la creme adhésive Fixodent
Original pendant 7 a 8 ans. Récemment, elle a ressenti des douleurs inexpliquées, des engourdissements et une perte de sensibilité dans
les membres.

On a publié des cas similaires de maladies neurologiques soupconnées d’étre associées a 1’utilisation exagérée (plus d’un tube de
68 g par semaine) et a I’ingestion chronique et excessive de cremes adhésives pour prothéses dentaires contenant du zinc*’.

Santé Canada encourage la déclaration a I’Inspectorat de la Direction générale des produits de santé et des aliments de tout effet
indésirable soupconné d’étre associé a I’utilisation d’adhésifs pour protheéses dentaires. Le numéro sans frais a composer est le
1-800-267-9675.
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Sommaire trimestriel des avis a I'intention des professionnels
de la santé et des consommateurs
(affichés sur le site Web de Santé Canada du 22 aolt 2009 au 10 novembre 2009)

Date Produit Sujet
5 nov Boissons Chaotic Rappel en raison du risque pour la santé
des enfants
4 nov Produits pour la grippe H1N1 Mise a jour — produits frauduleux en ligne
3 nov Relenza (zanamivir) pour Association avec un déces lors de
inhalation 'administration en nébulisation
30 oct Horloges des appareils Mise a jour — passage a I'heure normale
médicaux
27 oct Propofol Injectable Retrait de type |
26 oct Apo-Lithium Carbonate Rappel de produit de type Il — comprimés
SR de 300 mg
23 oct Tamiflu (oseltamivir) Mise a jour — information importante
21 oct Rituxan (rituximab) Lien avec la leucoencéphalopathie
multifocale progressive
20 & 21 oct Cesamet (nabilone) et Trazorel Rappel de produit de type | — erreur
(trazodone) d’étiquetage; risque potentiel de
conséquences graves pour la santé
20 oct Lits d’hopitaux Risque de piégeage des patients
15 oct Ceftriaxone Renseignements modifiés sur la
prescription
15 & 19 oct Intelence (étravirine) Réactions cutanées et d’hypersensibilité
graves
14 oct Produits de I'étranger Alertes — Syntrax Fyre, Texiao Fengshi
Gutong Ling, Kam Yuen Brand Wan Ying
Yang Gan Wan; STEAM lots # 80214 et
90260; Dynasty Worldwide Jinglida So
Young Formula; Bao Ling
13 oct Tamiflu (oseltamivir) pour Risque d’erreur de posologie
suspension orale
7 oct Somniferes Risque de comportements somnambuliques
complexes
25 sept Suspension orale Tamiflu Possibilité d’erreurs médicales
25 sept Appareils Hospira Rappel de dispositif médical — prise
d’alimentation défectueuse
17 sept Produits de santé d’Apotex Mise a jour — rappel volontaire
15 sept Canules trachéales Portex Rappel de dispositif médical
sans ballonnet pour enfant
11 sept Capnomeétres pédiatriques Rappel de dispositif médical urgent
PediCap
10 sept Chlorure de césium Association avec les risques cardiaques
4 sept Produits de I'étranger Alertes — Reduce Weihgt; Dr. Health
Series SB Factor et Dr. Health Series GQ
Factor
3 sept Produits de I'étranger Alertes — Hardcore Energize Bullet; Jin

Yuan Pai Xue Guan Qing Dao Fu Jiao Nang
et Kam Yuen Brand Xue Guan Qing Dao Fu
tablet; Libipower Plus; LibieXtreme, Y-4ever,
Powermania, Libimax X et Herbal Disiac;
Slim House: Green algae fat-melting agent;
One Weight Loss Pill, SlimDemand et
Botanical Weight Loss

Les avis sont disponibles a www.santecanada.gc.ca/medeffet.
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Des suggestions?

Vos commentaires sont importants pour nous.
Dites-nous ce que vous pensez en
communiquant avec nous a I’adresse
mhpd_dpsc@hc-sc.gc.ca
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