
u く 
様式貫之 く－））  

．隕違報告習号  機構処理欄  緻別番号・報告国数  机TOO5g68   

最新職制入手日  2007年○¢月18白  第一報入手日．ニ●  209丁年08月柑日  ．報告された死国（死亡の場合）  死に至るもの   

生命を脅かすもの  

剛間の往長が   ◎金   
永続的又は玖著な障害・ 
機能不全に陥・る阜の   

先天異常を来すもの  

、・その他 

副作用  
過去の副作用丘・  

発現国く情報源）  已本く日本）・   

点者略各  

新医薬品等の区分  
該当なし  

噂零時の妊始期吼   

医粂品惰闇  

一般名●  
投与圭●■  投与期間  

医薬品使用理由  
投与土／回 国歎  開始日  終了日  

酸化マグネシウム  
酸化マグネシウム．  8g／l侃1日  

級下薬による補助 療法  

副作用／有害事象  

副作用／有害事象名   
くMo亜RA－PT）・  

副作用／有害事象名． ‘ 
（馳dDR卜しLT）．●  

投与開始からの   
時間間隔  

最終投与からの  
’時間間隔  

持横期間  発現日㌧  

▲ 

予言書手妄号令忠弘、．  罵マグネシウム血痘  

副隋腋・感染症の発現状況、症状及び処置等の経過  

症例．；・77歳・男性  
主訴‥食欲低下ヤ書抜準濁  
既往歴：．鰭歳時に糖尿病を指摘  
現病圧；糖尿病性腎虚による慢性腎不全の診断で虚匿に通映していたが、全身俸阜臥．上下肢の浮腫が出現したため、近寧入院となった・。iの  
後、尿長の低下と・ともに腎機線的引ヒし、食欲低下が著明となり、’意は混濁が出萌した七め、慢性腎不全による尿毒症性脳症として当院へ紹介  
された．  
現症：血圧1．98／57mmHg、脈拍 
明らかなラ昔は聴取せず，心細昔なし。腹部に異常所見な↓．下腿浮吐を認めなかった。  
受診時検査成穣：貧血借受白血痕を認めたが、血清クレアチニン（鋸は4．引mg／dL、鱒素量素（8UN）は64mg／dLであった。また、血清  
カルシウム（叫は5・8mg／dL（アルブミン補正他6・9地肌）と催値であづた．血液ガス分析では、r00m8irのもとでP80251．Tm坤と低下  
していたが、H¢03は2¢・9叩）肌や明らかな代鱒性アシドーシスは認めなかっ七。代軌性アシド⊥シス、低ナ▲トリウム血痕、出血傾向などを伴  
わず、高窒素血痕も比枚的軽度であるにもかかわらず葛批陣書を認めたこと、皮僑潮紅および乾燥がみられたこ、と、さらに紹介筐地声の内服薬  
に酸化マグネシウム3g／日が含まれていたことなどから高マグネシウム中症を疑い、中済マグネシウム濃度を測定したところ7．3mF／札と高  

値であった．  
入院後経過；交渉時P80皇が引．†mHgと低かったため●1叩酸如レ分吸入したが、一paoは60一鵬前後の上奏にすぎず、呼吸不全の鱒暗がみ  
られた．他部丁検査七左上集に肺炎像と左よ下葉気管支に喀重野電によると考えられる開基像奪認めたが、これらの所見だけでは呼吸不全の悪  
化を説明できず、呼吸挙動の抑制の関与が大きいものと考えられた．また、発熱を伴う革披嘩宰の鑑別として、髄昧炎を否定するため膝稚穿剰  
を行ったが、異常所見はみられなかった．心髄音波検査では左重畳珊は良好で、下大静脈径の呼吸性変動も認められ、うっ血性心不全の所  

Vor5ion．．（10．0）  MqdDRA   

1／2   



＼   

ひ  
．、」  



く様式第2（ニ））  

1／1■   



＼■仰礼節ヱ＼羊ノ ノ  

医薬品 副作用・感染症  症例票（国内．・外国）  検査及び処置ゐ絹果  3／5  

粗別寺号・報管区散   8rO7005968  一般的名称  駿化マグネシウム  

その他の情報の有無  

診断に関連す  る．検査及び処置の線条  

医薬品・副作用鳩染症・・症例衰（園内・外国） 通草の治療歴細する情報  
ModDRÅ  

推別番号                       ・報告回数   8⊥0700弼8  1   一 名称   教化マグネシウム  

泡療鹿 開運する過去 □   
原疾患・・合併症・   

歴  開時日   鹿考  その他ゐ記述情報   医轟品名   開始日   使用理由   

糖   絶桟  

尿毒症性脳症  触続・  

炎  鱒鱒  

慢性脊不全  触鱒‘   

舶dDRA   

副作用  
（発現した場合のみ）  

Ve「gion（10．0）  

1／1   



く様式筈之く四）・）  

副作用●感染症癒例震（国厭い外国）  細こ附る情報 4／5   

寺号・報学回戦  B－07005968   革1報   一般的名称・l酸化マグネシウム 該当なし   

一触的名称   
匠謳晶に対  
して取られ       始日   

医薬品を入手した国 （承認国）  医薬品販売名 
た処置   

給丁畠  I享＿≒享 の時間  結か・ まで 間隔  ・投与杵丁か 艶 

＝三▲‾：此  再投与によ 

1．日■本  酸化マグネ～ウム  ヽ  不明  
（日本） 

評価対象とたる   評価の情鱒源  匿薫 の    鮎駅長房要職  評価結果  医薬品‾   

1．  高マグネシウム血症  報告壱  関連あリ  1．  

高マグネシウム血症  企業  Poさ引blモ  

報告．された死国  剖綾  創尉－よる死因              ■■  

I他dDRÅ  Vor磨ion（10．0）   

、1／1   



（様式第2（五）■）   



し引 様 式茅2（－））  

関連独尊寺号  重篤．  軋別番号・報合図数  ●8－0700田3¢  死亡已  医学的確認   機楕処理欄  

200丁年10月18日  最新情報入手日   第一報入手日  200丁年06月29日．・  死に至るも 

． 

◎焼印の延長が  

義解量鴇書篭翳専一 

先天異常を属すもの  

◎ 

輯合された死凰く死亡の場合）   

制作用  
過去の副作用丘  

発現国 月本（日本）   

■愚書時名  

性別  新医薬品等の区分  
該当なし  略篠時の妊姓勒哺   

医薬品情報  

投与期間  
医薬品使用理由  

投与土／回 国数  開始日・終了日  

卸ヒマグネシウム  235  

酸化マグネシウム   

UNKNOWNDRUG  

1．－5g／1匝1日   

（投与量情報   

不明）  

（1月）  

副作用／青書事象  

副作用／有害事象名   
く鮎亜RA－PT・）  

副作用／有害事象名   
（MedDRA－しLT）   

投与開始からの  
時間間隔  

最終授与からの   
時間間隔  

非・王．．   

‥非・重   

非・星・・  

高マグネシウム血痕  
（高マグネシウム血症）  

循環虚脱  
（循環虚脱）  

全身性炎症反応症候群  
（全身弾痕）  

高マグネシウム血痕   

肝環虚脱 し   

全身性炎症反応症候僻   

甘機能陣書  
ヽ  

制作用・感染率の尭現状況、症状及び処置等ゐ鐘過  

別儀男性く身長I■乳棒王■■’kg）．循環虚脱のため，こ地味より本暁に転院．御重す卑既仕度はなくこ腎朝鮮書もなし．・前庭kで、頚部  
規㈲＝対する治撤を○週間実施していたが、グラスゴー戸－マスケール．（00釘14鱒帥購町と軽赦な青柳辛が態様していた．満床中、・胃潰瘍  
を発現し、しばしば嘔吐していた．・この6逢隈の取掛＝便鱒申訳えあり・J酸化マグネシウム1．5・官用（マーケネシウム0、9■〟日・）が1カ月開校与  
されていたが、便秘士縫続．本院！こ範焼する前臥憮痛¢輔あり1書軌便掛こ対して涜卿にて治療し、少土わ働t排泄された．しかし、  
患者の腹掛ま固く聯良じており・・急性腹症が示唆された一叫かの靂仰の入院郎裏施し帥電国（【00）・では正常な間間称が削ら郷ていた  
が、転院前日め駈8でぬb拍数（HR）乃一抽で卵、窄全童加ブロックが恥られた．肌坤測していたよりも躁郎あり、地腹痕による血  
液量減少．が耗われた●商科こ、．声鱒陣書および嘩血屈が進行し、打廻胱に鴨？たたあ木藤こ鰯雛なった．緊急治療主に搬送時卜患者は無脈  

性電気活動状態であり、■心鱒蘇生竃漢施したご循環の回復にば畢ビネラル1hgの静脈内投与が奏功しメ印しEO陀は相性期外収縮岬¢8）  
を伴う50－80bpmの経年部間恥†絡められた．ドー／鴨ン30鴨佃および生寧食埠水2；500mLを翠与するも低血圧状態は椅餞した．心エコーに  
て、 

…odDRA  Vorさion（10．り   

1ノ2  



●く様式第2（一））  

・医学的花組  8－0了0087a6   l札別巻号・粗食回数  

割鵬点・・啓染鱒の発現状況、症状及び処正等¢軽過－  

は巨大嘩陽が認められ∴前立腺付準中腹陵内鱒離ガズが疑われた．●闊借換李にて、‘高マグネシウム中卒（血清マケネ・シウム批1l．O和がdLト、  
腎鱒嘩時昔∴全身性炎症卑判明した．、高ざグネ．シウ叫軸脈側モあもと考牟られたた臥サルコ．ン敢申ルシケ朗5叫疹静脈内投与し  

荷およぴ？ロセミザ鏡板和ごて嶺グホシウム申ウオッシュナウ・トを裏地¢、・E矧ま軸軸律に卸ぬその賂点での血清すグ卑シウム泳反射．6  
叩／dLであーった」彗科医によづモ、積陽の広秘事粥棒伴わなぃ犠死が尭見辛れ、結腸僕達肢術を実施した。・儒乱柑眠再入室した．．術後鴛1  
月日、・意織は鱒呵と前置で放吟られていたレベルまで回復し、枚管した，輯後第2日冒．、血清々ケネシウム濃闊ま3．2mg〃しとさらに喝少し、I  
CUから・退室した。  

Mo・dDRA  

2／2   



く株式等之（ニ））  

「   



症例裏（国内・ 検査及び処置の積果  

（様式第2（三）；．）  

医薬畠●副作用・儒染症   8／5  

b÷耶00釘36  拙別寺号1報告回数   一般的名称  酸化マグネシウム  

正常範取  
i低値  

■その他の情報の有無  

診断に関連する検査及び処置の結果  

l   

〉e「＄ion（10．り  

医薬品 副作用・・感染痘■症例黒．く国内・外風）   通草の治療歴に関する情痴  
」 こニニニー   

柑別寺号・報告国政   8rO7pO6736  一 貫2鱒－  ・・一昭的名称   酸化マグネ 

治療鹿  関連する過去の■医薬品使用虚   

原疾患・合併症・   治療  
既往歴  開始日・   備考 その他の能率情報   医薬品名   開始日  蕗了日   使用理周   

Med【浪人  

害亥当なし  

副作用  
（発現した場合のみ）  

〉8r岳ion（10．り  

t   



（様式第之（四））  

症例痍（国一内・外匝）′  医薬品  感染癒   評価に関する情報  副作用  

捻別番号・報告国数  B功一006了36 細  「般的名称▼l謝甲蒜シウム 該当なし   

’   

医薬品■を入手した国  く承毯国）  

医薬品販売名（Lot）   一姐鱒名称   琵曇針如  印   ．誓書護憲蓋  管羞鮎宅◆ の時叩間隔● 
1．  故化マグネシウム  強化マタネ．シサム  

（日本）  

不明  
（1 

2．   UNKNO㈹DRUG  285   
く日本）  

不醜   

評価対象となる副作用／有害孝幸名  辞価の舶岬  糟鮎酢拓莞ヂ象   評価領果 琴    薬品に関するその他情報   

1．  報告者  関連奉り  1．  酸化マグ   ネシウム：  

循環虚脱  筆者  間違あり  RU（；：  

全身性炎症反応癒億聯  報告肴  開運あり  

官職能陣書‥  銀寺号・  間違召雇不車  

高マグネ●シウム血痕  企業  Defl両t¢ 

時環虚脱  ．企無  Dofi．n‡tすr 

全身性炎症反応症候群  企簑．．・  Prob8b暮e  

腎機能陣書．  企業   Po5さibt・e   

2．  

報告された死周 ・剖検   剖樹≒よ・る鹿田  

ⅢodDRÅ  I V即iio【（10．1）   

仇
仇
 
 

l／1・   

≒
．
 

1
 



5／5   

ヽ ●   

（
 
 



（様式第2（」））  

関連報虐竜号  8－0TOO？14も   ．拇別争号・報告画数  

第一細入手日●  20¢丁年08月13日  ，報告された死匂く死亡の場合）  最新情報入手巳  209丁年○¢月2柑  死に至るもの  

生 

◎会院禦間の証跡   

永続的又瞳汲著な陣書・  
機能不全に陥るもの  

先天異常を来すもの  
その他の医学的に王手な状態   

過去の副作用丑．  
．発現国（血報源）  日本（日本）   

全
 
折
折
 
 

香
上
大
 
 

患者時名  X．X．・り  

新医薬品等の区分  
該当なし  

甲羅時¢妊娠期間  
＼●‘  

医轟晶情報  

投与期間  ＼．一般名  医薬品使用理由  
投与丑／国’回数  開始日  終丁日   

故化マグネシウム  敢化マグネシウム  
（固  
致不明）  

1〟g／国  

（分割投与国  

数不明）  

アルラァカルシドール   アルファカルシドール  

副作用／有青草象  

副作用／有事事象名   
（I紬dDRA－PT）  

副作用／有害事象名   
川odDRトLLT）  

投与開始からの・   
時間間哺  

最終投与からの ’  
時間間隔  

持続期間  発現●日・  転帰日  

商⇒ケネシウム血症   

筋力ルシウム血症 

症）  

高カルシウム血痕  
く高カルシウム血痕）  

08／07／19   

08／07／19  

副作用．．・感染症の発現状況、症状及び処置専の線過  

之006年7即柑・：急性腎不全として当暁紹介受診し入院となったi入院時惑紘レベルの俸下．．深部艇長射．卑属ツルゴールの時下を翠め長。採  

血の結果．．急性腎不全．高加レシウム血痕．高ヤク年シウム血痕を鹿めた‘i入院後内服を中止し輸液負荷I芋て冷療を開始したが反応に乏しく．  
翌日より血液透析を開始した・透析により腎鱒能・¢撤・鴨偲は改著し，尿量も正常化したため透析は紐臥した卜その後異常値q再尭は認めな  

かづたため退院となった．  

恥亜RÅ Version（10．0）  

1／1   



1／1   



く株式等之 く三））  

直薬品 副作用・感染症 症例票（誼内・外国）  検査及び処置の橋果  3／6  

B－07007148  一般的名称  酸化マグネシウム  l脚I番号・報告回数  

正常転塾  
’低値  

尿素窒素（血清）  

血中クレアチニ シ   
カルシウム  

マグネシウム  

その他の情報の有無  

診断に掛違する検査及び処置め舗壊  

Vorsion（10．0）  

医薬品 副作用l感染症 症例某個内・外皿）   過去の治療虚に関する情報   

鉦別番号・組合隙l  ナ帥700了148、  卜細魚・     ・一環的各称∵  軌ヒマグネシウム  
′‾●、  

該当なし   

治療愚  閑適する過去の医薬品 

●鈴症・ 
終了日 倫考 その他申鱒述情報   医薬品名   融纏  終了日   使用理由  副作用  

く発現した場合のみ）   

急性腎不全  ■継親  原疾患  入枕鳥青 

骨組軽症  既往歴（平成3年 
） 

上晩骨骨蛎  既往歴．右上腕骨  
骨折（平成10年）  

右上鹿骨寧邸骨・  
． 析く平成11年）  

大槌骨骨折  

I 
Mo瓜R人  IVor5芯榊0）  

ゝ 一l ■  



く様式第2．（四））  

ヽ■■■■ ■   ′ll■■l■′  副作用・感染症一症例泉  ■ll■■■‾l′－1′  ヽ■lnTn   
4／■5  

■■■■■r■■●■【   ■■■Jll′、■■   t■■■■t、′■■■ ■′ ′■－■′■′Jヽ  J  

総則寺号・報告喝鱒■  B胡700封 第1報・   ⊥郎岬名称†敏化すね？ウム  

医薬品を入手した国   
直系晶脹売名 くしot） 一敗的名称   開始日   

く承認国）  

終了日・    投与終了ふ ら発現まで 申時何問隔  再投 再発   森島去l，鞘∵   
た処置 

1．  日本  酸化マグネシウム 
て日本） 

故化マグネシウム   投与中止  

2．  日本   アルファカルシドール∵  ・ナルファカルシドール  投与中止   

詳両対象となる副作用／有事事象各 辞価の情報源  評価橋畢 医菰品に†   

1．  企条  関連射I  円  酸化マケネシウ  

高かレシウム血症  牟 関連卑し 2．  アルファかレシ  

2．   

報告きれた死因  加療   剖検によ・る死因   

・鮎dDR人 ■  〉8・rS   

与により再発した副作用名  

関するその他情報  

ion（10．0）  

」
－
 
 

／  

1／1   



キ  

1／・1   






