
資料No．トト2  
平成17年4月から平成20年8月までに報告された酸化マグネシウムの服用と因果関係が否定できない症例  

副作用名  
投与量（添付文  

識別番号  報告年  年齢  性別    （マグネシウム検査値）   転帰   書上2g／日適宜  

増減）   

口  B－05018220  2005  71  男   意識レベルの低下 （7 
．3mg／dL）   

高マグネシウム血症  

B－06013979   
血圧低下  

2  2006  70  女    徐脈  
3g／日（期日不  便秘、腎障害、片麻痔、筋  

呼吸抑制  
回復  拘縮、脳梗塞   

（13，8mg／dL）  

3  B－07001365  2007  38  女  高マグネシウム血症 （15．3mg／dL）   回復  1．5g／日（長期投 与）  便秘、統合失調症   
8－07001366   高マグネシウム血症   

4  

2g／日（期日不  便秘、甲状腺機能先進症、  
2007  86  女  死亡  認知症、大腿骨骨折   

高マグネシウム血症  

B－070013（i7  
（15．7mg／dL）  

5   B－07023195   2007  32  男    呼吸停止  回復  1g／日（9ケ月）  便秘、麻痔   
ショック  

低体温  

B－07001393  高マグネシウム血症  
2007  69  男   （15．5mg／dL）   6   8－08006557  軽快  3g／日（期日不 明）  便秘、統合失調症   

高マグネシウム血症   
7  B－07005968  2007  77  男  3g／日（連用の記  糖尿病性腎症、尿毒症性  

軽快  脳症、肺炎、慢性腎不全   

高マグネシウム血症  
（11．Omg／dL）  

8  B－07006736  2007  64  男    循環虚脱  回復  1．5g／日（1ケ月）  
全身性炎症反応症候群  

腎機能障害  

高マグネシウム血症  
9  B－07007148  2007  80  女   （8．02mg／dL）  

2g／日（期日不  

高カルシウム血症   
回復   明）   腕骨骨折、大腿骨骨折   

B－07019392  高マグネシウム血症  

10   B－07020002 B－07021246  2007  78  男   （20mg／dL）   死亡  不明／日（長期使 用）  便秘、統合失調症、認知症   
皿  B－0806554  2008  98  女   

（6．1mg／dL）   

高マグネシウム血症  回復  1．5g／日（長期使 用）  腎機能障害   

12  B－08006556  2008  55  女  高マグネシウム血症   回復  不明／日（長期使  便秘、ネフローゼ症候群、  食欲不振   

高マグネシウム血症   
13  B－08006694  2008  68  女  不明／日（期日不  便秘、高血圧、腎機能障  

回復  害、鼻咽頭炎   

高マグネシウム血症  
14  B－08007309  2008  81  女   （2．9mEq／L）  回復  不明／日（長期使 用）  腎機能障害、認知障害   

（3．5mg／dL（事祥局にて換算））  

高マグネシウム血症  
便秘、腰椎骨折、認知症、  

15  B－08008456  2008  74  男   （6．5）   軽快  不明／日（期日不 明）   急性腎不全、経口摂取減 少 
、健忘、幻視  



ヽ7不事ヽ椚▲  ＼‾てノ ダ‥  

l抽1番ヰ・組合即数  ∴ト05018220  二間遮根号季号  
．筐学的確認   

最新作報入手眉  餌05年11月24月  儀十職人手8  ．2005年11月2伯  死に量るもの   

生命を肯かすもの  

◎∴志剛恥甑が■   

書・   

先天兵常を来すもの   

そ面也の医学的に王妄な状態  

原疾患ノ．合併症  過重の副作用毎  
日本（日本）  

愚者職名  

新区薬品等の区分  
該当なし  

医薬品情報．  

●一般名●  

：医薬品使用理由  
綽了日   

酎ヒマ・ケネシウム■  

．利伸周／有音字象  

割名  
劇名  投与隠如からわ  

時間間隔  
・転帰日  

慧抽障害  

ト■  
鳩染症の舞琴状況∴痙状ゑび処置等の経過  

高血軽症によ．る犠牲腎不全lこて  ‾’■ ■ ■ ■t▼丁二＝こl▼■ll  、 ■■■  

1   

鵬■■＿Ll＿▲l＿l・■■－▲山L＿＿．＿▲＿▲L   

。1週後より意味不明な尭持と情眼傾向哩弔し．、  ／．♪．■■Rhl＿一－■ ▲ヽ■■▲．＿一－▲－    」 ▲＿ ＿‥．  
’▼‾‾‾ 

された   
め入臥入院時革鱒レ乍ル昭一10、血即8∽伽血．、腺髄－ノぬ   ．  

月下句精査加療のた              ■‾’‥H；■T‖’■▼■‥‖■叩J【‾”叩W′；qノ∧憐●へ隣呵石川レつル岬Z‾10、血厚188／印間Hg、、．脈鰭51／分、．不整 （心細こて心細軋隠職水和あり、椰血仙伽は恥であった‘……・t肌帥礼嘲L、¢r5．叫瓜原 即・Om軋岬38叫・叫Tで卵妃御胴概漁卿あった・柵軌跡と異常鞘を臥これが柳陣宇瑚配考 量品批莞芳慣慧豊ゝ 
麗警賀茂芸題㌘毘芸珊濃艶頗鑑嘉監禁．怒ら慧讐牢警禁雪雲禁警禁空惣三禦響 けヒ1亡汀u㌦＿lパ■＝．＿＿り．一－．．こ＿．▲J． し最中伽排泄肺琴であ右転ご如言古蕗方ふ茅与芸芸諒詣蒜蒜   

‾▼▼ ‾’■■■■●▼■†■■ F■■l」ヽlヽ  

▼■▼ ‾    汲柑00mL／日にて濯摩し恵坤レベルは速やかに嘩した；  
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く様式第2 くこ））  

総則番号・報告固批  一般的名称  酸化マケネシウ製  
該当なし  

報告企尭専の意見   
特能事項ねし  

特記事項なし  

／  

ー今後ゐ対応  

今後も同様ゐ副作用の発現に注意し  ．情報の倣射＝努める．  

送信者による  
第」次情報源によ   された副作用／有電事象  

高マケネ  シウム血痕性電柵陣専  

累積報告件数・・使用  上の注意碇載状況専 

【使用上の注意記鼓吹況】  
想定して報告する．  

意癒臆専  記載なし、  曝鱒鱒卓件即意l殖書●：  個内）○件（今回の報告を含む）  ／く外卸：¢件、女献か   らの情報で現在自社  晶か否かの調査中である  ため、・自社品と  

引用文徹◆・．  
資料一驚   

本堂雷謝嘉6品菅笠詣墨壷晶総覧  
罫を来した慢性腎  

HodDRA  VQrSionく8．1）   

．く  
り 

． 

◆  



南・埠染痙 唾例革（卑内・外即  過去申治環歴に鱒す阜情報   

由救   8旬501▲弛20：・・  ．謝辞   「股的名称・・削ヒマグネシウム 該当なし   

治療歴二  
、   

●画連ナる遥庭中虐薬品使用度  

F ●    治療 
‘終了日 

備キ  その他の記述情観   医薬品名   始日  鱒了甲 慣用理由   （発現酌塊のみ，  
原痛点  

原疾息 

純血DRÅ Vdr8i．叩（8．り   

1／1   



（様式儀ほ・く四）・）  

軍琴尋副作用い感染症症例裏・く国内・外面卜  劇場Iミ由ナ多軸 4／5   

鱒別事号牒合同敢  M5018220   ・聖聖   一般的名村∴   酸化マグネシウム．－  該蛍な・し 

一般舶称   医薬品を入手した国 く承軍国）  医薬品脹売名（Lot）  響艶賢一 た鳳電‘∴  ・・触．日  鱒丁声   ●準急  始か 青で 佃構  蜃鮎空 の韓岬間鴨  再投 再発   詣㌘ト関与によヤ再発した別作朋  

1●日本  故化マグ・～ウム   ヽ  
（日本）  

不明∴  ・里／0ト  

辞暦対象とたる  陣伍の情報鱒 
の 鮎喝忘書評■   1平価僧果    医薬 一   

1再瑚レベルの低下  報告奄  閲導あり  佃ヒ望ネソ竺： 
職掌された牢固  如検  、 

肋叩RA Vl吋0ホ（色．り  
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5／5   

し∩  
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●1  
2 く一））  

重篤  医学的縫級   関連報尊重号・  8－060139丁9  脚l寺号・組合画数  

く尭∈の吻合）  糧食された死眉   之00¢年10月¢2日  死に量るもの  

◎．．生命を脅かすもの  
酬脚帥t 

◎．・ 
書●   

元矢異常雲集すものト・   

その他の医学的に重要な状態  

琴一報入手月  2008年10月1一日  最新情報入手早  

鳳疾症‘●  
過去の副作用歴   副作用  

日本岬本）  尭現国く情報頗）  

点者時名  

薪医薬品等の区分  
該当なし  

性別．  

曝篠時の妊娠期冊二  

医薬品情報  

投与期湖  
医薬品使用理由  

開始日  終了日   投与土／国・国数  

毎／固1日  酸化マグネシウム  酸化マグネシウム   

副作用／有害専念  

最の  投与開始からの   
時間阻隔  

副作用／有書事象名   
（鵬dDRA－LLT）  

副作用／有寄手象名   
（鵬dD即トPT）．  

副作用・感染症の先攻状臥■症状及び処置等の蛙過  

シ ウム3g／dayが処方されていた。当院入焼当日  去片麻痺および棚紺ある．’・便秘に対し卿ヒマケネ   了0最女性パ0歳時の脳梗塞後遺虚により  

臥血圧低下：‾▼療脈、二時的な呼吸停止を来たし救急入阻  

身体所見：草紙レベルJ8Sltト罰0く変動あり）。・呼吸は刺激で幕閣しており◆’22帥n・血圧触診50阜、心特赦5払叩・ 縮：入院臥血純柑・8mg′dlと桝榊を埋めた川帥抑、¢rO・馳′申しC¢r4㈹小と腎障書はぬg83であった。腸管の拡張  
と、多量の便の貯留を掟めた． グルコ 

．ン敢カルシ 
Vor扇on（11．0）   馳dDRA  

1／1  

雷J  



四 

一 



ぬ如由・由鱒   B－080139了9 東2報   一般的名称   散化マグネシウム  該当   寧し  

・治療歴  関連する過去の牢薬品使用度   

喪窪亀：合併症・  治療 閥韓日   
備考 その他申鹿述情報   医薬品名 i－＝一．；  終白   使用琴由  一 

終丁声   み）  

便秘  絶続■  

腎障零  ノ  

片麻痺 総統  

●筋拘鱒・・ 階枝盛  

縫統一   

既往症・∫  

1  鮎dDRA  Vorsion（1・1．0）   

1・／1   



（様式諷2（四））  

畢鱒晶副作用・鳩染痘痕例零／欄内・外敵・  二評価に関する情掛   

l香・報告 弊  1ト060139了9   ・2   －・名■i．ト如ヒマグネシウム  

直薬品に対   
一般的名称  して取られ   開鱒日  

● 

医薬品を．入手した臨 ’（草野国）  医薬品販売名（Lot） 
た処置  

終了胃  鞘．．‥   

1．  日本  敢化寸グネシウム 敵化セケネシウム   不明  
・．（日本）  

評価対象となる   評価の情報源  発鮎断罪忘書評象   、・評価積果  区t  －   

肴 たぶん由塵あり  1・匝化⇒ケネシウ  

報告壱  たふん関連机  

ヰ吸抑制  琴管  七ぶん間違あり  

血圧低下  企兼  Poさ＄ible  

重美  Posgible  

企業  Poさ8化Ie  1・．  中庄低下． ・鱒扁   森脈 呼吸抑制  剖検  ・因  

ⅢodD叫 

U3 

1／1   



級別番号・報告画数・  ．第1報t・  8－06017523■●   閑適報告番号  区拳的確周  一死亡日  機構処理欄  

最新情痴人事日  加P¢年10月8・1日  革丁職人手白  2008年Ⅶ月勺柑  報告与れた死眉  死に至るもの．  

生働を脅かすもの 」  

・鱒・漉彗金剛間醸料  

■草●  
・・先天異常を来すもの －   

その他の医学的に重奏な状態   

▲（死亡の場合）   

副作用  

原鱒腿症  過去の副作用歴  
発現周．（情報源）  日本（日本）   

便秘 偲血管障害  鱒看噂名   

：女性  
新卒薬品等の区分  

該当なし  曝零時¢妊蜘町  

医薬品情報  

投与期間  
医薬品使用理由  ．投与丑／画一二画数  開始見  終了自  

重力マ  

33g90070－1  
プルゼニド  

8Z200了01  

酸化マグネシウム．  

アスピリン．・  
セシノシド  

・硫酸鉄（8〉  

1g乃昏1’胃  05／12／14  

副作用／有害事象  

副作用／有事事象名  ● 
く…ldDRÅ－PT）  

割傭用／有事事象名   
くModDRÅ－LLT）  

投与開始からの   
時間間隔  

最終投与からの   
時間間隔  

王・重  高マグネシウム血痕二  
’く高マ▲ケネシウム血痕）  

高マグネ▲シウム血症  05／12／15  05／12／27  

■ 制作用・感染症の発現鱒臥症状及び処置等の由・  

それまでかわりなし．Hニ・1ブ．は・  
8・；10 呼吸停止、．チアノ【ゼ  

了：汚0・意搾卸0．血野q牡二：呼吸20■脚8  
ち
、
■
l
リ
 
 

●
1
 

電8・・呼吸貞潤するこも凛唾50也こ・脚8腰急来院  
8‥30 血圧50 脈52 悪1如町●呼吸竣ノ●Mgl．丑8・  

ド／くミーン鱒与とカルチコ÷ル投与ぐ補液を掛ナて墳J●cr b．■¢丁  

便軌ひ賞く場内に大王ゐ便が貯留してお〃これが厚別、．                                                                  t：                                                              ●●■  
Vor＄ion（11．0）   

l  

一一■ヽ  

1ノ1  

J  



（様式第2く五））  

医薬品 母子に関する情報  5／5  

B－060139了9  融ヒマグネシウム  一般的名称   放別事号・報骨風教  該当なし  

関違和層領号  敦の年齢   副作用／有害事象名  

血圧低下、  
血圧低下  

徐脈、  
徐脈  

呼吸抑制、  
呼吸抑制  

親の時名  最終月徳日  

曝露時の妊娠期間  発現時の妊娠期間  

親の関連する治療歴及びⅦ伴状級  親の関連する過去の医薬品使用度  

副作用  
（発現した場合のみ）  

使用理由  

る  親の関連す  

〉8「＄ion■（11．0）   

1／1  



1／1   



く様式第考く呈））  

医薬貞ト■副作病・感鎗痘∴症例薫  く国内・．外四）・．’  検査及び嘩申僑果  ー．3／5  

は別番号・報告虚数  裾制1了523  一般的名称  酸化マグネシウム  

正常戦国・．  
・低他’・■  OVlぴ15  05／柁／咋   05／ほ／20  OV・12／2■7  

マグネシウム  

カルシウム  

血中クレアチニ ン・  

尿素睾東他清）  

その他の情報の有無  

断に蘭逢する検査及び処置の噂果   

M¢dDRA   Vo「sion（11．0）  

埠二外画卜  桝疲歴脚る情報  

・ Jl   マ 、シ  該当なし  

治療嘩  瀾達する過去の医薬品使用虚 

・・豆廊症・  治療  
開始月   備  々和也の記劉官報   医薬品名   開始日  終了日   便用理由  副仕用  

く発現した場合のみ）   

秘  原涙  

脳中管障害  名 

原疾應・・・ 

＝●I●・   トV8rS至叫∈‖・0） 

1／1   



（様式第2（四））  

医薬品 即乍用・・感染痘 症例無（置か 詳庵に髄する情報 4′5   

級別番号・儲合国数  8－06即了523 ●   第1報   一般的聖L」聖マ如シウム  該当なし  

医薬品を人手した由  医薬品販売名（Lot）   
医薬品に対  

（承認国）  

一般的名称  して取られ  
七陣正   

終了日●  管羞現艶 の時間間隔  雪嶺妄宅 の時間何個  再投与たよる 再発の有無   関与iこより再発し脚用弓 

1．  玉串マ  故化マケネシウヰ  投与中止   b研2／1イ  

・く日華） 

2．  339如0701  アスピリン  
（日）  

3．  プルゼ三ド tセシノシド  

（日本）  

4．   32200了01 硫酸鉄（8）  

（日本）  

評価対象となる副作用／有事零点名  窮噛の情報源  零等鮎酢畏忘書評ホ   評価縮果  医薬品に関するその他情報   

1．．  全集  全般的な観察癖庸   関連があるかもしれな  
い  

2．  

2． 
3．  

3．  
4．   

4．  

報告された死乱  剖検   剖検による死鱒  

帆odDRA   I  v◎J畠ibn（1l．0）   

1／1   
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5／5   



（包式去∴，・，  
関連報告寺号  B－070d†卸5   緻別番号・報告国数  

加0丁年04月05日  第一報入手匂   2007年08月20日  最新情報入手日  死に至るもや  

◎ 生命を脅かすもの  

入暁又は入院期間の猛鳥が  
必要なもの   

永続的又は扱者な障害・   
鱒能不全に咽るもの   

先天異常を来すもの   

その他の医学的に重要な状態  

報告された死眉（死亡の場合）  

制作用  
相済症●  過去の創価用歴   

白木（日本）  発現風（什報源）  

便秘 ・統合失調症  患者噸席  ．体玉  

●Kg  
新区薬品等の年分   

！真筆なし  曙零時の妊始期憫  

医薬品情報  

販売名  
投与期間  

医薬品使用理由  
投与王／風回数  開始日  終了日  

酸化マグネシウム  

炭酸リチウム  

酸化マグネシウム  

‥リーマえ  

0．5g／3匝1日  

（投与量情報   

不明）   

副伸用／有事事象  

副作用／有害事象名   
（Mod珊A－PT）  

副作用／有害事象名   
く…odDR卜ししT）  

投与開始からの   
時間間隔  

最終投与からの   
時間間隔  

持続期間  発現日・  

高マグネシウム血痕  高マグネシウム血痕  
（高マグネシウム血痕〉   

06／05／26  非・重  07／05／25．●  

副作用・¢染痘の発現状況、症状及び処置等の経過  

ひ06／05／28  

ショック、呼吸停止、低体温，不整脈にて来院（心停止切迫状態）∴高度徐脈あり。血中マグネシウム値は15．3mg／瓜（正常値：1．8－2．4）。  

ショックが持続し‘大腸頓死を生じ、大隅全切除、人工肛門遣牧術を行う。  

Vor＄ion（10．0）   

り1．  



■く様式第2（土）卜  

ー
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！  

）  

感染症症例黒く国内一・外国）   検査及び処並の帝集、  
（様式第2（三）  

眉薬品  

l冊与：忘馳l MⅦ0－さ65 l革細▲t  ÷舶綿 －l・蒜マ料；ヰ  
l   

該当なし  

検査 単位   正常範取 低肱  正常範国 ’・高価  0研5／2¢‘．  0研5／釘  06／05／28  ○¢／05／29  86／特／寧0  ・08〝5／31  

マグネシウム   mg   1．．8 2．4   15．8   9．7   丁．6  6．3   4二丁   3．9  
自由坪数 G011如h圧  8500   柑TOO 

rOL   
赤血球数   叫l8／mIG  

roL 
ヽ  g／dL 12   18   7．8  

ヘマトクリット  ％   35   －52・   孔4  

血小板敷   
¢01思t¢  1苧0000  350000  8丁9000  

ÅST鯨m   l肌  15   37   丁ユ  

ALTくQ打ト 1U几   う0   銭 椚 

乳酸脱水緊辞儀  IU几   100   190   
（し8日）   

227   
′  

テルカサフォス  tU／L   50   138   53 
ファターゼ：  

γ－QTP   tU／L   85 3丁  

＿ノ  

総ビリルビン   mg／乱  0．二01   1．50  1．0  

l直接ビリルピン  ．・mi／dし   ○   0．3  8．18  
尿素窒素（血清）  mg／dL   了．0   18 9．5  

血中ク・レアチニ  0．8   1・さ・   乙3  

ン   

クレアテンキナ  21   232 釘8 ●  

一ゼ 
血糖（ブドウ糖 ●  mg／dL   TO   1 230  
）  

総蛋白く血清）   蜜dし   8．4   8．2 4．8  
ナトリウム   mEq几   135 147   1引 

カリウム m【q几．   3．6・  ‘5．5   乙5 

尿ま白 ・ 

尿餓  100  

潜血  3† 

ブロトロンビジ ■  ％  84，0  
時間  

－・二■－ ■  
さ00  30．5  

時間  

¢▲反応性萱白   m〟dL   印   0．8   ・－4．3●  

∴■そ．の他の情朝虎有無  

Ⅷ。dDRA   卜V。r8ion（10・0） 
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