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Streszczenie
Pojawianie si´ objawów naczynioruchowych u wi´kszoÊci kobiet jest ÊciÊle powiàzane z niedoborem estrogenów,
wyst´pujàcym w wyniku menopauzy naturalnej lub chirurgicznej. Uderzenia goràca mogà byç równie˝ du˝ym pro-
blemem dla kobiet z rakiem piersi, które bezpoÊrednio wynikajà z leczenia nowotworu (wyci´cie jajników, niewy-
dolnoÊç jajników po chemioterapii, terapia adiuwantowa tamoksyfenem). 
Pomimo braku wiarygodnych danych co do skutecznoÊci i bezpieczeƒstwa, stosowanie zió∏ wÊród kobiet w okresie
menopauzy dynamicznie wzrasta w ostatnich latach na ca∏ym Êwiecie. 
W tej pracy dokonano przeglàdu piÊmiennictwa dotyczàcego stosowania Pluskwicy groniastej (Actaea/Cimicifuga ra-
cemosa) w monoterapii lub w terapii skojarzonej w leczeniu objawów wypadowych. Wyciàgi z k∏àcza Actaea r. za-
wierajà aktywne biologicznie sk∏adniki, takie jak glikozydy triterpenowe (acteina, cimicifugozyd, deoksyacteina),
kwas izoferulowy i alkaloidy, n-metylocytyzyna. 
Mechanizm dzia∏ania jest niejasny. Niektórzy autorzy sugerujà, ˝e Actaea r. zawiera substancje o aktywnoÊci selek-
tywnego modulatora receptora estrogenowego (SERM). Najnowsze dane mówià równie˝ o dopaminergicznym i se-
rotoninoergicznym dzia∏aniu. Podstaw´ przeglàdu stanowi∏y 32 prace. Badania otwarte, nieporównawcze, jak i ran-
domizowane badania otwarte, porównawcze z lekiem aktywnym wykaza∏y, ˝e Actaea r. znamiennie redukuje cz´-
stoÊç i intensywnoÊç uderzeƒ goràca. 
Jednak wyniki prób randomizowanych, podwójnie zaÊlepionych, kontrolowanych placebo sà rozbie˝ne. Objawy nie-
po˝àdane sà rzadkie (5,4%), ∏agodne i przemijajàce. Wi´kszoÊç z nich to zaburzenia ˝o∏àdkowo-jelitowe, bóle i za-
wroty g∏owy, wysypki i mastalgia. Opisywane sà pojedyncze przypadki ostrego uszkodzenia wàtroby, lecz bezpo-
Êredni zwiàzek przyczynowo-skutkowy nie jest przekonywujàcy.
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Wst´p

Spadkowi i ustaniu aktywnoÊci endokrynnej jajników
w okresie klimakterium towarzyszà zaburzenia naczynioru-
chowe, psychiczne i somatyczne, szczególnie uderzenia gorà-
ca, potliwoÊç, zaburzenia snu, nerwowoÊç, dra˝liwoÊç, nastro-
je depresyjne, dolegliwoÊci moczowo-p∏ciowe [1]. 

6-14% kobiet doÊwiadcza uderzeƒ goràca jeszcze w póê-
nym okresie reprodukcyjnym, odsetek ten wzrasta (póêny
okres przejÊcia menopauzalnego, 33-63% kobiet) osiàgajàc
najwy˝szà cz´stoÊç we wczesnym okresie pomenopauzalnym
i dotyczy co najmniej 75% kobiet. W ciàgu kilku lat obserwu-
je si´ ich spadek, jednak u oko∏o 25% kobiet dolegliwoÊci te
mogà utrzymywaç si´ wi´cej ni˝ 5 lat [2, 3]. 

Na wyst´powanie i intensywnoÊç objawów menopauzal-
nych majà wp∏yw takie czynniki, jak: status spo∏eczny, poziom
wykszta∏cenia, przekonania (wiara), stosunek do starzenia,
zmiany w rodzinie oraz otoczeniu, stan zdrowia, dieta, masa
cia∏a, aktywnoÊç fizyczna, palenie papierosów i inne [3].

Mechanizm powstawania uderzeƒ goràca nie jest do koƒ-
ca poznany. Postuluje si ,́ ˝e w wyniku starzenia si´ jajnika, co
skutkuje spadkiem produkcji hormonów p∏ciowych, dochodzi
do zaburzeƒ dystrybucji neurotransmiterów, neuropeptydów
i neurosteroidów. Konsekwencjà zmian neuroendokrynnych
w obr´bie podwzgórza jest okresowa niestabilnoÊç centralnych
oÊrodków termoregulacji [4, 5].

Mimo, ˝e korzyÊci zwiàzane ze stosowaniem estrogenów
w leczeniu objawów wazomotorycznych sà dobrze udokumen-
towane (wyst´powanie i intensywnoÊç napadów goràca i po-
tów zmniejsza si´ o 80-90%), obecnie niewiele kobiet decyduje
si´ na rozpocz´cie tej terapii, tak˝e kontynuacja jej wÊród
wi´kszoÊci kobiet nie przekracza 2 lat [6, 7]. 

Wynika to z obawy przed rakiem piersi, nawrotem krwa-
wieƒ miesi´cznych, przyrostem masy cia∏a i innymi dzia∏ania-
mi niepo˝àdanymi [8].

Równie˝ opublikowanie wyników badaƒ WHI (Wo-
men’s Health Initiative) wykazujàcych, ˝e terapia estrogeno-
wa, zw∏aszcza kiedy stosowana jest przez d∏u˝szy okres,
zwi´ksza ryzyko udaru mózgu i ˝ylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej, a skojarzona z progestagenem (MPA) raka piersi
i incydentów sercowo-naczyniowych, spowodowa∏o istotne
zmniejszenie odsetka kobiet stosujàcych terapi´ hormonalnà
[9, 10].

Naczynioruchowe objawy wypadowe stanowià równie˝
du˝y problem u kobiet z rakiem sutka. Przedwczesna meno-
pauza jatrogenna na tle niewydolnoÊci jajników w wyniku che-
mio- i/lub radioterapii, prowadzi do nag∏ego wystàpienia ude-
rzeƒ goràca, które sà cz´stsze i ci´˝sze, ni˝ te zwiàzane z me-
nopauzà naturalnà [11, 12]. 

Dodatkowo, przyjmowanie tamoksyfenu w terapii adiu-
wantowej jest zwiàzane z uderzeniami goràca u wi´cej ni˝ 50%
stosujàcych. Cz´stoÊç i nasilenie objawów wzrasta w pierw-
szych 2-3 miesiàcach, stabilizuje si´ i nast´pnie stopniowo ob-
ni˝a si .́ Kobiety z rakiem piersi rozpoznanym po menopauzie,
u których w okresie przejÊcia menopauzalnego wyst´powa∏y
uderzenia goràca, sà bardziej nara˝one na wystàpienie ci´˝-
kich objawów naczynioruchowych zwiàzanych z terapià ta-
moksyfenem [13].

Obawy dotyczàce terapii hormonalnej, jak i obecnoÊç
przeciwwskazaƒ do jej stosowania sk∏ania wiele kobiet do po-
szukiwania alternatywnych lub uzupe∏niajàcych metod lecze-
nia dolegliwoÊci neurowegetatywnych [14-16]. 

Jednà z nich jest stosowanie preparatów zio∏owych. Cho-
cia˝ bezpieczeƒstwo i efektywnoÊç zió∏ pozostajà w du˝ej mie-
rze nieudokumentowane, to ich stosowanie staje si´ coraz bar-
dziej powszechne i modne [17, 18].
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Abstract
The occurrence of vasomotor symptoms in women is directly related to deficiency of estrogen, which occurs as a
result of natural or surgical menopause. Hot flushes may also be a major problem for patients with a history of breast
cancer, as they may result directly from cancer treatment (oophorectomy, chemotherapy-induced ovarian failure or
adjuvant tamoxifen citrate therapy). 
Despite the lack of reliable data regarding their efficacy and safety, in recent years the usage of herbs among
menopausal women has increased dynamically all over the world. The following paper reviews professional litera-
ture about Black Cohosh (Actaea/Cimicifuga racemosa), either used alone or in combination with other medicinal
herbs administered in management of vasomotor symptoms. Extracts of the rootstock of Black cohosh contain such
potentially biologically active constituents as triterpene glycosides (actein, cimicifugoside, deoxyacetein), isoferulic
acid and alkaloids (n-methylcytisine). 
The mechanism of its action remains unclear. Some authors suggest that Black Cohosh contains substances with
selective estrogen receptor modulator (SERM) activity. Recent data has demonstrated that Black Cohosh may have
an effect on dopaminergic and serotoninergic systems. Thirty-two papers formed the basis for this review. Open-
label, noncomparative studies, as well as treatment-controlled, randomized, open trials, have proven that Black
Cohosh significantly reduced frequency or severity of hot flashes. 
The results of randomized, placebo-controlled, double-blind clinical trials were contradictory. Adverse symptoms
have been rare (5,4%), mild and reversible. Most of them included gastrointestinal upsets, rashes, headaches, dizzi-
ness and mastalgia. Nevertheless, single cases of serious adverse events, including acute hepatocellular damage,
have been reported, but without a clear causality relationship.

Key words: Black cohosh / Actaea racemosa / Cimicifuga racemosa /
/ vasomotor symptoms / efficacy / safety /



W tym artykule dokonano przeglàdu i podsumowania
opublikowanych wyników prób klinicznych dotyczàcych sku-
tecznoÊci i bezpieczeƒstwa stosowania wyciàgu z k∏àcza Plu-
skwicy groniastej (Actaea r.) w monoterapii i w terapii skoja-
rzonej w leczeniu wypadowych objawów naczynio-motorycz-
nych.

Pluskwica groniasta
(Actaea racemosa L., Cimicifuga racemosa [L.] Nutt.)

Nazwa zwyczajowa – ang.: Black cohosh, Black snakeroot,
Bugbane, Rattleroot, Rattleweed, Rattletop; niem.: Traubensil-
berkerze, Wanzenkraut; pol.: Âwiecznica groniasta.

Gatunek roÊliny nale˝y do rodziny Jaskrowatych (Ranun-
culaceae) i wyst´puje w Ameryce Pó∏nocnej. G∏ównymi sub-
stancjami czynnymi sà glikozydy triterpenowe typu cykloarte-
nolu (acteina, deoksyacteina, cimigozyd, cimicifugozyd, 27-
deoksyacteina, racemozyd, 2-acetulacteina), kwasy aroma-
tyczne pochodne kwasu cynamonowego (kwas ferulowy, kwas
izoferulowy) i alkaloidy (n-metylocytyzyna) [19, 20]. 

Do mniej wa˝nych substancji czynnych zawartych w su-
rowcu nale˝à garbniki, kwas salicylowy, kwas mas∏owy, kwas
mrówkowy, kwas oleinowy, kwas palmitynowy, racemozyn,
biochanina, fitosteryny. Wyizolowanie z ekstraktu przez Jar-
ry’ego i wsp. [21] fitoestrogenu (izoflawonu formononetyny)
nie zosta∏o jednak potwierdzone przez innych badaczy [22-24].

Mechanizmy biologiczne aktywnych sk∏adników wyciàgu
z Actaea r. przez które wp∏ywajà na cz´stoÊç i intensywnoÊç
objawów neurowegetatywnych nie zosta∏y ostatecznie wyja-
Ênione. Nie potwierdzono bezpoÊredniego dzia∏ania estrogen-
nego, chocia˝ niektórzy autorzy sugerujà, ˝e glikozydy triter-
penowe majà w∏aÊciwoÊci roÊlinnego selektywnego modulato-
ra receptora estrogenowego (fito-SERM) wykazujàc ago-i/lub
antagonistyczny wp∏yw na receptory estrogenowe α i β [25]. 

Ostatnio opublikowane prace pokaza∏y, ˝e substancje
czynne wp∏ywajà modulujàco na st´˝enie neurotransmiterów
i neuropeptydów w podwzgórzu prowadzàc do stabilizacji
oÊrodków termoregulacji. 

Woo i wsp. [26] wykazali, ̋ e cimicifugozyd hamuje wydzie-
lanie amin katecholowych poprzez wybiórczà inhibicj´ niko-
tynowego receptora acetylocholiny (nAChR). Burdette i wsp.
[27] zaobserwowali, ˝e glikozydy triterpenowe wykazujà mie-
szane dzia∏anie ligandu i cz´Êciowo agonisty na receptory se-
rotoninowe (5HT1A i 5HT7), które sà zwiàzane w podwzgó-
rzu z termoregulacjà. Postulowany jest równie˝ wp∏yw na
czynnoÊç uk∏adu dopaminergicznego [28]. 

Rhyu i wsp. [29] stwierdzili, ˝e aktywne sk∏adniki ekstrak-
tu aktywujà receptor opiatowy (hMOR), wp∏ywajàc na czyn-
noÊç uk∏adu opiatowego.

SkutecznoÊç stosowania Pluskwicy 
groniastej

Analizie poddano trzydzieÊci dwie próby kliniczne z ró˝ny-
mi protoko∏ami badaƒ, opublikowanych w latach 1982-04.
2007, oceniajàcych skutecznoÊç w ∏agodzeniu objawów meno-
pauzalnych standaryzowanego wyciàgu izopropylowego/ety-
lowego z k∏àcza Actaea r. w monoterapii terapii skojarzonej.
(Tabela I, tabela II).

Osiem badaƒ otwartych, nieporównawczych [30-37] wyka-
za∏o istotnà statystycznie redukcj´ cz´stoÊci i intensywnoÊci
objawów naczynioruchowych (Tabela. I). Jednak brak grup
kontrolnych placebo ma du˝y wp∏yw na wartoÊç uzyskiwanych
wyników, bioràc pod uwag ,́ ̋ e od 30% do 40% kobiet, zw∏asz-
cza z ∏agodnym lub umiarkowanym nasileniem objawów,
przyjmujàc placebo odczuwa istotnà popraw´ swego stanu [38,
39].

W trzech badaniach otwartych z losowym przydzia∏em ko-
biet do grup badawczych porównywano skutecznoÊç Actaea r.
z terapià estrogenowà [40-42]. Obserwowano istotne staty-
stycznie zmniejszenie nasilenia objawów wypadowych w prze-
biegu leczenia. Brak ró˝nic pomi´dzy grupà interwencyjnà
i aktywnà mo˝e wskazywaç na dzia∏anie równowa˝ne z estro-
genami [42]. Wysoka efektywnoÊç Actaea r. zosta∏a potwier-
dzona przez Liske i wsp. [43], niezale˝nie od stosowanej daw-
ki (39mg vs 127mg). Briese i wsp. [44] w du˝ym, wielooÊrodko-
wym badaniu stwierdzili istotne z∏agodzenie objawów naczy-
nioruchowych w porównaniu do wartoÊci poczàtkowych sto-
sujàc samo Actaea r. i w po∏àczeniu z Dziurawcem pospolitym
(Hypericum perforatum, ang. St. John’s wort). JednoczeÊnie
wykazali wyraêne zmniejszenie cz´stoÊci pojawiania si´ depre-
sji, uczucia podenerwowania podczas terapii ∏àczonej.

Równie˝ dane z randomizowanych badaƒ zaÊlepionych,
kontrolowanych za pomocà placebo lub komparatora po-
twierdzi∏y skutecznoÊç Actaea r. w leczeniu objawów klimakte-
rium (w porównaniu z wartoÊciami wyjÊciowymi); jednak wy-
niki porównania z placebo sà rozbie˝ne. Osmers i wsp. [45] od-
notowali istotne zmniejszenie nasilenia objawów, szczególnie
we wczesnym klimakterium. Stoll [46] stwierdzi∏ istotnà popra-
w´ w indeksie Kuppermana i redukcj´ cz´stoÊci uderzeƒ gorà-
ca w grupie interwencyjnej w porównaniu z grupami kontrol-
nymi (estrogeny skoniugowane i placebo). Równie˝ Wuttke
i wsp. [47, 48] wykazali, ˝e Actaea r. ∏agodzi objawy wypado-
we równie skutecznie jak skoniugowane estrogeny; w porów-
naniu z placebo ró˝nice z tendencjà do znamiennoÊci staty-
stycznej. Frei-Kleiner i wsp. [49] zaobserwowali istotne ustà-
pienie objawów w grupie interwencyjnej u kobiet z co najmniej
umiarkowanym nasileniem (indeks Kuppermana ≥20), tak˝e
w porównaniu z placebo. Jakkolwiek te wyniki nie znalaz∏y
potwierdzenia w analizie ca∏ej badanej populacji. Newton
i wsp. [50] po trwajàcym 12 miesi´cy badaniu stwierdzili spa-
dek cz´stoÊci i intensywnoÊci objawów naczynioruchowych
w grupie z Actaea r. i placebo, jednak przy braku istotnych ró˝-
nic pomi´dzy grupami.

Ostatnio opublikowano wyniki badaƒ porównujàcych
skutecznoÊç Actaea r. z lekami aktywnymi [51, 52]. 

Oktem i wsp. [51] wykazali statystycznie istotne obni˝enie
Êredniej liczby uderzeƒ goràca na miesiàc podczas leczenia
Actaea r., jak i w porównaniu z fluoksetynà. Podobnà
popraw´ obserwowano w ocenie indeksem Kuppermana. 

Bai i wsp. [52] potwierdzili skutecznoÊç Actaea r. w lecze-
niu objawów neurowegetatywnych, porównywalnà ze skutecz-
noÊcià Tibolonu. 

EfektywnoÊç preparatów z Actaea r. u kobiet z rakiem
sutka w ∏agodzeniu bardzo nasilonych objawów wazomoto-
rycznych zwiàzanych z menopauzà, jak i pooperacyjnà
chemioterapià i uzupe∏niajàcà terapià tamoksyfenem nie jest
ewidentna. 
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Tabela I. Wp∏yw Pluskwicy groniastej (Actaea/Cimicifuga racemosa) na wypadowe objawy naczynioruchowe 
(uk∏ad badaƒ chronologiczny).



©  2 0 0 8  P o l s k i e  T o w a r z y s t w o  G i n e k o l o g i c z n e 291

P R A C E P O G L Ñ D O W E
g ineko l og ia

Ginekol Pol. 2008, 79, 287-296

SkutecznoÊç i bezpieczeƒstwo stosowania Pluskwicy groniastej...

Tabela I. (c.d.) Wp∏yw Pluskwicy groniastej (Actaea/Cimicifuga racemosa) na wypadowe objawy naczynioruchowe 
(uk∏ad badaƒ chronologiczny).
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Pockaj i wsp. [53] w badaniu pilota˝owym zaobserwowali
znamiennà redukcj´ liczby uderzeƒ goràca. Ta sama grupa ba-
dawcza w randomizowanej próbie zaÊlepionej, kontrolowanej
placebo ze skrzy˝owaniem grup, z fazà badawczà 4-tygodnio-
wà nie stwierdzi∏a istotnych ró˝nic pomi´dzy grupà interwen-
cyjnà i placebo [54]. Równie˝ Jacobson i wsp. [55] nie wykaza-
li istotnej ró˝nicy pomi´dzy grupami, chocia˝ stwierdzili re-
dukcj´ nasilenia uderzeƒ goràca w grupie leczniczej i placebo
(o ~27%). RównoczeÊnie Hernández Munoz i Pluchino [56]
w badaniu otwartym, randomizowanym zanotowali istotne
obni˝enie liczby i ci´˝koÊci uderzeƒ goràca w grupie interwen-
cyjnej (tamoksyfen + Actaea r.) w porównaniu z wartoÊciami
wyjÊciowymi i grupà porównawczà (monoterapia tamoksyfe-
nem).

Wyniki badaƒ klinicznych dotyczàcych stosowania Actaea r.
w skojarzonym leczeniu  objawów naczynioruchowych nie sà
jednoznaczne, jakkolwiek trudne do porównania ze wzgl´du
na ró˝ny sk∏ad badanych preparatów. (Tabela II).

Uebelhack z wsp. [57] i Chung z wsp. [58], w oparciu o ran-
domizowane badania kontrolowane, wykazali, ˝e po∏àczenie
Actaea r. z Dziurawcem pospolitym znamiennie redukuje in-
tensywnoÊç objawów neurowegetatywnych w porównaniu
z placebo.

Sammartino i wsp. [59] wykazali, w porównaniu ze stanem
wyjÊciowym i z placebo, istotne obni˝enie nasilenia objawów
klimakterycznych po zastosowaniu Actaea r. w po∏àczeniu
z sojà. W przeciwieƒstwie do powy˝szego, wyniki badania
Verhoeven’a i wsp. [60] nie potwierdzi∏y znamiennych ró˝nic
pomi´dzy grupà interwencyjnà i placebo.

Sprzeczne wyniki obserwowano równie˝ w badaniach nad
wp∏ywem mieszanek zio∏owych zawierajàcych Actaea r. (sk∏ad
patrz legenda do tabeli II) na cz´stoÊç wyst´powania uderzeƒ
goràca. Newton i wsp. [50] stwierdzi∏a obni˝enie cz´stoÊci i in-
tensywnoÊci objawów naczyniomotorycznych w badanych
grupach, jednak ˝adnych znamiennych ró˝nic z placebo. Rów-
noczeÊnie Cancellieri i wsp. [61] oraz Rotem i Kaplan [62] wy-
kazali istotnà statystycznie redukcj´ objawów w grupie aktyw-
nej w porównaniu z placebo.

Tabela I. (c.d.) Wp∏yw Pluskwicy groniastej (Actaea/Cimicifuga racemosa) na wypadowe objawy naczynioruchowe 
(uk∏ad badaƒ chronologiczny).
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Tabela II. Wp∏yw Pluskwicy groniastej (Actaea/Cimicifuga racemosa) w terapii skojarzonej na wypadowe objawy neurowegetatywne 
– badania randomizowane, podwójnie zaÊlepione, kontrolowane placebo.



Bezpieczeƒstwo terapii Pluskwicà 
groniastà

Przeglàd prac poÊwi´conych bezpieczeƒstwu stosowania
Actaea r. w leczeniu objawów menopauzalnych wskazuje na
niski odsetek (5,4%) wyst´powania dzia∏aƒ niepo˝àdanych.

WÊród zaobserwowanych 97% pojawiajà si´ rzadko, sà ∏a-
godne, przemijajàce i nie stanowià przyczyny przerwania tera-
pii [63]. Do najcz´stszych objawów ubocznych nale˝à zaburze-
nia ze strony przewodu pokarmowego, takie jak nudnoÊci
i wymioty, uczucie napi´cia piersi, wysypka, zawroty g∏owy,
napadowe bóle g∏owy, dr˝enie koƒczyn [64]. 

W literaturze przedstawiane sà pojedyncze przypadki ka-
zuistyczne powa˝niejszych dzia∏aƒ ubocznych. Opisano przy-
padek narastajàcego os∏abienia si∏y mi´Êni z podwy˝szonym
poziomem CPK i LDH podczas kuracji; miopatia ta ustàpi∏a
po odstawieniu leku [65]. Meyer i wsp. [66] opisali przypadek
wystàpienia bezobjawowych plak rumieniowatych na ramio-
nach i nogach, które tak˝e ustàpi∏y po zaprzestaniu leczenia
(histologicznie rozpoznano skórny pseudoch∏oniak). Ingraffea
i wsp. [67] przedstawili dwa przypadki guzkowego zapalenia
naczyƒ stóp w okresie przyjmowania preparatu z Actaea r.,
które wymaga∏y d∏u˝szego leczenia.

Ostatnio pojawiajà si´ doniesienia o przypadkach uszko-
dzeƒ wàtroby u pacjentek, które stosowa∏y Actaea r. [68-72],
jednak wg Thomsen’a i Schmidt’a [73] bezpoÊredni zwiàzek
przyczynowo-skutkowy nie jest przekonywujàcy.

W listopadzie 2004 r. uczestnicy warsztatów National In-
stitutes of Health poÊwi´conych bezpieczeƒstwu Actaea r.
w próbach klinicznych stwierdzili, ˝e do tego czasu nie sà zna-
ne mechanizmy, przez które Actaea r. wykazuje dzia∏anie he-
patotoksyczne. Ustalili, ˝e pomimo niejednoznacznoÊci dowo-
dów z pewnoÊcià sà podstawy do monitorowania funkcji wà-
troby w przebiegu kuracji tymi preparatami, jak równie˝ prze-
prowadzenia badaƒ przed wdro˝eniem tej kuracji, w celu wy-
kluczenia osób z zaburzonà czynnoÊcià wàtroby [74].

9 lutego 2006 australijska Administracja ds. Produktów
Terapeutycznych (Therapeutic Goods Administration, TGA),
w oparciu o 47 przypadków uszkodzeƒ wàtroby, w tym 9 z Au-
stralii, z których cztery by∏o hospitalizowanych, a dwa wyma-
ga∏y transplantacji wàtroby, zadecydowa∏a, ˝e preparaty z Ac-
taea r. powinno byç oznakowane ostrze˝eniem, ˝e Cimicifuga
racemosa mo˝e uszkadzaç wàtrob´ u niektórych osób i nale˝y
je stosowaç pod nadzorem lekarza [75].

18 lipca 2006 r. kolejna agencja, brytyjska Agencja ds. Re-
gulacji Leków i Produktów Ochrony Zdrowia (Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency, MHRA) stwierdzi∏a,
˝e wprawdzie uszkodzenia wàtroby pod wp∏ywem Actaea r. sà
rzadkie, to jednak mogà byç  na tyle powa˝ne, ˝e zaleca by na
opakowaniach znalaz∏y si´ aktualne informacje o jej ewentual-
nych negatywnych skutkach dla zdrowia [76].

RównoczeÊnie, 18 lipca 2006 r. Europejska Agencja ds. Le-
ków (European Medicines Agency, EMEA) wyda∏a oÊwiadcze-
nie publiczne w sprawie zio∏owych Êrodków zawierajàcych wy-
ciàg z k∏àcza Actaea r. i ich negatywnego wp∏ywu na wàtrob´
Wraz z Komitetem ds. Zio∏owych Produktów Leczniczych
(Committee on Herbal Medicinal Products, HMPC) stwier-
dzono, i˝ wyst´puje potencjalny zwiàzek pomi´dzy stosowa-
niem w/w Êrodków zio∏owych a uszkodzeniem wàtroby. 

Odnotowano w sumie 42 przypadki uszkodzenia wàtroby,

w tym 34 przypadki na terenie Unii Europejskiej i 8 przypad-
ków w literaturze fachowej. Ostatecznej ocenie przyczynowo-
skutkowej poddano 16 przypadków uznajàc je za wystarczajà-
co udokumentowane. WÊród nich w 5 przypadkach wykluczo-
no zwiàzek przyczynowo-skutkowy, a w 7 przypadkach zwià-
zek ten okreÊlono jako ma∏o prawdopodobny. W pozosta∏ych
4 przypadkach stwierdzono 2 przypadki autoimmunologiczn-
ego zapalenia wàtroby, 1 przypadek uszkodzenia komórek wà-
troby (hepatocellular liver injury) i 1 przypadek piorunujàcej
niewydolnoÊci wàtroby (fulminant hepatic failure). W tych
przypadkach potwierdzono tak˝e zwiàzek czasowy pomi´dzy
rozpocz´ciem przyjmowania Cimicifuga r. a wystàpieniem re-
akcji ze strony wàtroby. 

W zwiàzku z powy˝szym EMEA doradza, aby: (1) pacjen-
ci, gdy zauwa˝à u siebie objawy sugerujàce uszkodzenie wàtro-
by (uczucie nadmiernego zm´czenia, utrata apetytu, za˝ó∏ce-
nie skóry, b∏on Êluzowych, ci´˝kie bóle w górnej cz´Êci brzu-
cha z nudnoÊciami i wymiotami lub ciemnà barw´ moczu), za-
przestali przyjmowania produktów leczniczych zawierajàcych
Cimicifugae racemosae rhizoma i natychmiast skontaktowali
si´ z lekarzem, zaÊ (2) fachowi pracownicy ochrony zdrowia
szczegó∏owo monitorowali pacjentów stosujàcych te prepara-
ty. HMPC b´dzie kontynuowa∏ analiz´ informacji na temat
bezpieczeƒstwa powy˝szych produktów i jeÊli to b´dzie nie-
zb´dne wyda nast´pne oÊwiadczenie [77]. 

Stanowisko EMEA opublikowa∏ w Polsce Prezes Urz´du
Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych
i Produktów Biobójczych [78].

Nale˝y jeszcze raz podkreÊliç, ˝e do czasu opublikowania
stanowiska EMEA, ryzyko hepatotoksycznoÊci Actaea r. jest
bardzo ma∏e. Pomimo, ˝e ka˝dego roku na ca∏ym Êwiecie sto-
suje si´ miliony preparatów z Actaea r. dotychczas nie opisano
w pe∏ni wyczerpujàco udokumentowanego przypadku uszko-
dzenia wàtroby w zwiàzku przyczynowo-skutkowym [79].
Przeciwnie, bezpieczeƒstwo Actaea r. mo˝e byç postrzegane
przez fakt, ˝e próby kliniczne obejmujàce wi´cej ni˝ 13 000
uczestniczek nie wykaza∏y ˝adnego dzia∏ania hepatotoksycz-
nego. W niektórych badaniach sprawdzano czynnoÊç wàtroby
w celu oceny przypuszczalnego dzia∏ania niepo˝àdanego
Actaea r. nie zanotowano statystycznie istotnych zmian
w st´˝eniu GGTP, AspAT i AlAT [36, 37, 42, 45, 52, 62].

Bioràc pod uwag´ powy˝sze zastrze˝enia, nale˝y przed za-
stosowaniem terapii przeprowadziç dok∏adny wywiad
w kierunku przebytych lub aktualnych schorzeƒ wàtroby
a w trakcie wskazana jest ocena jej czynnoÊci.

W podsumowaniu nale˝y stwierdziç, ˝e aktualnie dost´p-
ne wyniki badaƒ klinicznych obj´tych tym przeglàdem nie
potwierdzajà jednoznacznie, ani te˝ nie zaprzeczajà roli
preparatów zawierajàcych wyciàg z k∏àcza Pluskwicy gronia-
stej (Actaea/ Cimicifuga racemosa) w leczeniu wypadowych
objawów naczynioruchowych. Nale˝y podkreÊliç, ˝e pewna
grupa kobiet odnosi korzyÊci z przyjmowania tych prepara-
tów, zw∏aszcza w przypadkach o umiarkowanym i ∏agodnym
nasileniu objawów. Dla ostatecznej oceny korzyÊci zdrowot-
nych jest potrzeba przeprowadzenia du˝ych, d∏ugotermino-
wych, randomizowanych badaƒ interwencyjnych. KorzyÊci ze
stosowania tych preparatów u pacjentek z rakiem piersi
równie˝ nie sà jednoznaczne, wydajà si´ byç bezpieczne,
jakkolwiek potrzebne sà dalsze badania w tej populacji [80].
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