
平成21年11月6日  

平成21年度第2回薬事・食品衛生審議会  

医薬品等安全対策部会 議幸次第  

＜審議事項＞  

1  一般用医薬品のリスク区分1こついて  

＜報告事項＞  

2  医薬品等の市販後安全対策について  

（1）平成20年度の安全対策について  

（2）医薬品等の使用上の注意の改訂について  

（3）新型インフルエンザに対する抗インフルエンザウイルス薬及びワクチン  

の安全対策について  

（4）リン酸オセルタミビル（タミフル）について  

（5）三環系、四環系抗うつ薬等と攻撃性等について  

（6）ヒトインスリン及びインスリンアナログ製剤と発がん性の関連性につい  

て  

（7）抗生物質製剤等によるショック等及び皮膚反応に関する調査結果につい  

て  

（8）小児用かぜ薬・鎮咳去疲薬等の安全対策について  

（9）サリドマイドの安全対策について  

3  医薬品等の副作用等報告の状況について  

4  医薬品の感染症定期報告の状況について  

5  医薬品等の回収報告の状況について  

6  その他  

（1）市販直後安全性情報収集事業の結果（ビレスパ錠200mg、サレドカプセ  

ル100）について  

（2）ゲフィチニブ服用後の急性肺障害・問質性肺炎等に係る副作用報告の報  

告件数等について   
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資料No．1－ト1  
酸化マグネシウムのリスク区分について  

一般用医薬品（無機薬品及び有機薬品）のリスク区分   

No．  薬効群   投与線路   成分   現在のリスク区分   検討する理由   
安全対策調査会  

での区分案   

医療用酸化マグネシウ  

口  制酸・緩下剤   内服  酸化マグネシウム  第3類医薬品   ムの添付文書改訂（重  

大な副作用の追加）   

＜これまでの経緯＞  

平成20年  

平成17年4月から平成20年8月までに因果関係が否定できない高マグネシウム  
血症15例（うち死亡例2例）について検討した結果、統合失調症や認知症を合併し  
ている患者などに対して漫然と長期投与されていたと考えられる症例及び高マグネ  
シウム血症による症状と気づかないまま重篤な転機に至った症例が認められたこ  

9月19日とから、関係企業に対し、添付文書の使用上の注意に「重大な基本的注意」及び  
「重大な副作用」の項を新たに設け、「重大な副作用」の項に「高マグネシウム血  
症」及びその初期症状等を記載するとともに、「重要な基本的注意」の項に長期投  
与する場合には定期的に血清マグネシウム濃度を測定する旨を記載するよう指示  
を行う。  

・医療用の酸化マグネシウムを製造販売している業者に対して添付文書の改訂を  

11月27日宣類から第2類に変更  
することを諮問  

平成21年  

上の注意として立   

1月9日言   

今後リスク区分の変更については安全対策調査会で事前  5郎日主ご  
安全対策調査会において審議され、リスク区分については引き続き第3類とし、今  
後も新しい情報を収集し必要に応じて調査会で検討を行うこととされた。  

8月6日  

＜安全対策調査会でのご意見＞  

・酸化マグネシウムを身体機能が低下している方に長期間使用することや、腎機能が低下してい  
る患者さんに投与することl享、高マグネシウム血症のリスクが高くなるため、医療用の添付文書に  
おいてマグネシウムの血中濃度管理や、高マグネシウムの初期症状を注意喚起することは必要  
である。  

■一般用医薬品においても、添付文書にマグネシウム中毒の初期症状を追加することにより注意  
喚起を行うことは必要であるが、現時点で一般用医薬品で想定される服用者での使用において、  
重篤な状況に至るリスクは必ずしも高くないことから、リスク区分を変更する積極的な状況になく、  
引き続き第3類とすることが適当である。   

■今後も新しい情報を収集し、必要に応じてリスク区分の見直しを検討する。   



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  
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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  
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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   

ぎJ  



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
り
 
 

1／1   



！  

）  

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） 

1／2   



（様式第2．く三））  

医薬品 制作用・感染症l，▲症例票（国内・外面）  検査及び処戒め結果  8／5  

B－0了001・365  ⊥般的名称  粗別番号・報早世歎  散化マグネシウム  

診断に阻適する検査及び処置の結果   

V針＄i叩（10．0）  

医襲晶／副作用・鱒砕嘩 症例革（周内・外国1 過重¢治癒率に醜す．引育報   

は別番号・報卓画数   群像   8－0 一敗的名称   酸化マグネシウム  抜当なし   

治療腋  間違する血奉の医薬串康用磨   

廃疾息・合併症・  
既往歴   開始日・   備  その他の記述情報   医廃品冬   開始白  J終了 便原理由   副作用  

（発現した鳩舎のみ）   

便秘  継療  

統合奏調症  統   

MedDRÅ  Vorsio〔（10．0）  



く様式第2（四））  

識別番号・報告国数  B－07001365   第3報・． 一般的名称†敏化マ顆シウム  該当なし  

直加島に対 

医薬品を入手した国  く承認国）■  
医薬品廠売名くLot）   一般的名称   して取られ  

た処置 終了日  管嘉現讐誓■ の時間間隔  笥詰孟蓋  軍役与による 再発の有無   再校与により再発した副作用名   
1．  散化マグネシウム 洩化マグネシウム  不明．  

・（．日本）  

乙   リーマえ  
ー 

炭酔ノチウム  不明  

く甲本）  

評価対象となる副作用／有害ヰ塁名  評価の価報源 
匿瓜晶■と劉作用／青書事象  
ゐ箇異聞侃（■評価方法） 評価祐乗 匿雫晶に閲するその他情報   

1．  寧尊者  間違あり  1．  酸イ亡■マグネシウム：  

高マグネシウム血痕．、  葉  Pq8Siblo  2．  ．り二⊥マス，：  

2／  職鱒  関連菅定不可 

報早された死瓦  剖検   刊検による死臼  

恥亜恥  Vor姦 

l  

1／1   



5／6  

1／1   



⊥一1． 
、  

（様式第2・く一））  

関連報告香寺  ・即07年02月28日  機構処堰欄  医学的確滋   8－0了0013¢¢  恥訊番号・報告回数  

第一痛入手8  最新情報入手匂  2007年08月20日▲   200丁年04月05日  ．帖された死因く死亡の場合）  ◎ 死に量る阜の   

生命を脅かすもの   

入院又は入院期間の延長が   
必辛なもめ  

永続的又は顕著な障害・   
機能不全に陥るもの   

先天異常を来すもの 

その他の医学的に重要な状惣   

敗血症・  
消化管壊死   竺疾‰甜症●●  

過去の創価用丘   
発現国（情報源）  一白木■（日本）  

簡  患者鴫名   腺機能天道症  
認知痘 一  
大腿骨骨折  新医薬品等の区分   

！亥当なし  

鴫毎時の妊娠柵  

医薬品情報  

投与期間  
販売名  医薬品使用理由  

授与t／国・国数  開始日  終了  

酸化マグネシウム  酸化マグネシウム  1▲Og／2固1日   

割作用／有害事象  

副作用／有事事象名   
川e亜RA－PT）  

副件用／有事事象名  
．くModDRA－しLT）・  

投与開始からの   
時間間隔  

最終投与かちの  
・・時間間哺  

高マグネシウム血症  
．（高マグネシウム血痕） 

非・壬   高マグネシウム血痕  

副作用・感染症の・発現状況、症状及び処置専の棒過  

200了／02／26 

認知症にて他人野中、便秘に対して●酸化古ケネシウムを如きれてりた．奏然大王の下痢を起こし、意地消失申たあ救急搬送とな坤。・ ショック、呼吸停止を放め、気管帰管・．人工呼吸．血中マグネシウム他17．仙川拉恩駄ショック状埠のためカルシウム敦削投与ど急性血液  

浄化（HD）阜行った．マグネシウムは徐々に低下したが、職血痕を合併．腹水からb始紬再嗜嶺出。陳管頓死が疑われたが、■手術l；至ることな く死亡．                                                                            ．  ヽ  
MedDRÅ  Vorsion く10．0）  

1／1   



！ 
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一 



－く様式第a（皇））  

医薬品 制作用・感染症 症例票（園内、・外国）   検査及び処置の療集  3／5  

検査   隕位   正常範瓦 ・鱒他●  正常範囲 高枕・  卯／02／2呑●’  0丁／02／28  耶／02／26．  0了／0ひ2丁  
マグネシウム   mg／乱   1．8 2，4  1丁．0   6．8   5．2   3．5  

体温   ¢  88  38．5  

HR   血in  100  140・ 

収縮期血圧   冊咄  70 110  

拡亨最期血圧   ¶m鴨  亜  

白血轍 ¢○‖8州¢  8509   11000  00 
、rOL   

好中球数（％）   ％   45   65  ・ ぬ．8 90．8  

好放球致（％〉  由＝さノhi¢   5  0  

roL．   ‘   

好塩基頭（％）   ％  0   1   1．†  0．‘ 

サンバ球（％）   終  45   9．ケ  8．2  

卓球（％ト   4   7 Ⅷ  0．4  

赤鴎球数   880  530   
¢81さ…ぐl¢  

購5  

ヘモグロビン   g／dし  12   18   柑．8  12．8  

ヘマトクリット   85   52   41．¢ 38．0  ／「  

血／頼政敗   ¢8‖山両   15   35  亜．8  30．ヰ  
roL  

A‡T（G町）   ．1U几   15  28  

ÅLT（QPT）   lU／し   30   碍  20  

乳酸脱水零酵素  10q   191  
（LDH）   

2ほ  

アルカリフォス  1U／し   50   1・36   72  
ファターゼ  

γ－GTP lU几   5   田   ほ 

稔ビリルビン   m〟瓜   0．01   0．＄0  1．5  

直接ビリルピン  m慮／瓜  0   0．■3 ■  0．．20 
尿素窒素（血汁）  m〟札   7 柑 30．2  12．3  

血中クレアチ与  0．6   †．3   1．1  
ン   

0．5  

クレアチンキナ  ‡U／L   21   232   49  592  
－ゼ 

血璃（ブドウ璃  70 163  

総蛋白（血清）   g〝し 6．4  8．2  ■ 亭、8 
ナトリウム  ・n【q几   1さ5   用7 ．120．  1卵  

カリウム   巾【q几 3．¢  5．5  ・4．7  さ．2  
、J  

、  

1 M由DRA 卜V8rSion（10．0） 

．
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「
■
■
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く様式貰2（三）◆）  

医薬品 副作用・感染症∵症例集（庖内・一外郵  検査及び処置の結果  ．8／5  

は別著す・報告国数  B－0Ⅷ01386  ・．一般的名称  徴化マグネシウム  

，正常範思  低他 、風位  07／02／26  耶／02／28  07／02／26  0了／02／2了  

ロト臼■シビン  

C一反応性生白  

その．他め情報の有無  

診断に関連する検査及び処置の結果   

■  ■’‾’…■、■’、‘●｝′ 

畢琴晶・・副作用了感染症．症例黒く圏内・■外如  通告の治療塵に関する情報  

は別  筆号・粗食回数   B－07001368 第弼．   一般的名■称   散化マグネシウム  該当なし   

準環歴 由逢する・過去の直薬品使用億   

原疾患・合併症・   治療．，  
琴丘  開始日－  

諷  そめ他の記述晴報   医襲串名   開始日て  匂   使用理由  副作用  
（発現した場合のみ）   

便鱒 ∴  

甲状腺鱒純真準症  継続‥・  

鋸  唯続．．   

大槌骨骨折  概往虐 

l 胆qDRA  l〉即S■i・帥（1■0．0）   

2／2   
一一－、、ヽ  



（株式等之（四）、）  

医薬品■ 副作用．・感染症 症例黒く国内・外薗）  坪価に関する情報  4／5   

識別番・報告国数  8－07001366   声強   一般的名称 t酸化マねシウム  該当なし  

直薬品を入卓した国   匿琴晶販売名（しot）   
医薬岳lこ対  

（承故国） 
一般的名称  して取られ，  

た処置   
終了日  管怨讐等 の時間間隔  ．蓄幣こ  幕投与に．よる’ 再発の有無  再投与により再発した副作用名   

1．  日本 故化マグネシウム   一酸化マグネシウム▼   不明・  

（甲本）  

評価対象となる・副作用／有事寧象名  辞価由惰胡源  碍鮎酢昆顔許象   評価積果  医薬品に関するその他惰織   

1’′  高マグネシウム血痕 報告者 関連あり  1．・l酸化マグネ㌢ウム：  

高マグネシウム血痕  企業  Dlfl両ti  

報告された死国 敗血症、  剖検 剖検による死因  
消化管頓死  

…8dDRA  V即8ion く10．0）  

N  

．ロ＼  

1／1   



1／1   



・（＿，，  

関連報昔番号  総別巻号・鶴亀旬数  M了025丁了6   200一年02月28日  機構処理欄  

第一洩入手日  最新情報入手月  2007年ほ月2柑  2PO8年02月2一日  報告きれた死匂（死亡の場合）  ◎ 死に至る・もの   

生命を削、すもの 

入院又は入院期間の延長が  
必婁なもの  

聯蔓醸慧密・   
鱒天異常を来すもの   

その他の医学的に露草な状態   

副作用 、  ショッケ  
消化管壊死   原戸隠痘●  過去の制作用塾   

発現国（情報源）  日本（日本）  

高血圧 敗血症  
せ知痘 

患者略名  

性別ト  
’新区茶品等の区分  

吉亥当なし  

賜笹時の妊嬢期佃  

投与期間  
医薬品使用理由  

投与丑／国  開始日  終7日  
王箕酸化マグネシウム  故化マグネシウム、   lg／2画1日  04／11／18 07／02／28   

副作用／有事事象  

副作用／有事事象名   
（ModP臥－PT）  

，副作用／有寄事象名  
■（MidDRA－LLT）  

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  

重・生   

玉・宝   

玉・女   

王・重  

意級レベルの低下 
（意はレベルの低下）  

高マグネシウム血痕 
鱒マグネシウム血症〉  

ショック  
（ショック）  

消化管頓死 
く消化管穣死）  

郡畿レベルの低下   

高マグネシウム血痕   

ショック   

腸頓死 

07／02／26   

07／02／28   

0丁／02／加   

0了／02／28  

07／呼／28   

0丁／02／27   

07／02／28   

0了／02／28  

副作用・感染症の発現状乳癌状及び処置等の栓過  

H．柑．2．之6  8：草0 意抽レベル低下 8P；・60mHg以下  さ紙；8ト？○％にて政義5L蜂与58t；65－80％にub。6；亜■コ  ▼＋▼一  

搬送．かレシウム負荷t；て「特約に血圧上井したが、．ショックから朋党できず、・血液透析にて寸ケネシウムを除去  
鱒血痕を合併し窄．また、■膿性腹水を確琴し、陳塵壌亮が強く疑われた机手術に至ることなく死亡  2日何にわたり遷延し  

鮎dDRÅ  侮r8ion（11．0）   

1／1  
」．山  



配 

畔 

鞍 

叩 

二 

出 
汁 
‥－小 
…概 

町 

■   ぃいい   



賛！  

医薬品 副作用・・感染症 症例票く国内・外国）   退会句碑療歴に関する情報   

拇別番号・零時国数L   帥7025了．76  ■第2報・   「般曲名称  削ヒマグネシウム  

治療歴 阻逢する過去ゐ医薬品使用度   

原疾患・合併症・  
＝附臨匿   朋始日   

嘩考  その嘩の記述情報   医薬吊名   開始月    了巳 使用理由   

便鱒 他紙  

甲状腺稔能冗進症  既往歴  

大腿骨頚部骨折  鐘圧  

高血圧  態度  

三rttl  織機   
t  

l   

MidORA  

i・「  



（様式第21三））一  

区薬品●副作用．・感染症‘症例票・く国内■外国）・ 過去の治環箆l≒関する情報   

鱒鱒】番号・勧如嘩   B功一Q之5了76■    無償   」般的名鱒  散化マグネシウム  

碑虎歴 間違する過云の医薬品使用歴   

原疾患・合併症・’  
鱒往翠   ・▲■・＝   

原草  その他の由述情報   医薬品名   開始白  了日   使用瀾由   

触続．  虎森息  随知症  

MQdDR・A   

副作用  
（発現した場合のみ）  

〉ers．ion（11．0）   

ヽ
．
 
 



く様式第と（四））  

医薬品・■副作用●感染癒一症例黒く国内・・外周）  細に閲す馴鹿  4／6   

級別番号・報告画数  8－07025了76   第2報   一般的名称 卜靴マダミシウム  該単なし   

」娘的名称   
区議尉こ対   
して取ちれ  

●医薬品を入手した寧 （承！盈国）  

医薬品脹売名くLot）  
た処置．   

終了日  警視 の時間  始か まで 間闇  菅嘉鮎宅 の時仲間隋  再投与によ・る 、再発の有無  再投与により再発した副作用名  

†日本  ヽ    ヽ  

・ 
投与中ヰ  ．04川／柑●07／02／26  

評価対象となる副作用／有手書魚名  象  卿価の情報源  た  評価結果  医薬訂‾関するその他情報   

ト  
り圭耶変化マグネシウム・   

報告された死国 ショウク、 
消化管壊死  

剖検 剖検による死甲   

1 鵬亜R鼻  V81：＄ion▲り一1．0）  



（様式常2 く五））  

・医薬品 副作用・感染症 症例衰■（国内・’外国）  母子に関する情報  5／5  
識別番号・報告国数  8－0了025776  一般的名称  酸化マグネシウム   該卦なし  

関連報告習号  親の年始  副作用／有事事象名  

親の時名  最終月後日  レ
レ
グ
グ
ッ
．
ツ
死
管
 
 

紐
批
マ
マ
ヨ
ヨ
蟻
化
 
 

悪
意
高
高
シ
シ
親
消
 
 

、
痘
痕
 
下
下
血
血
 
 

低
低
ム
ム
 
 

の
の
■
ウ
・
ウ
 
 

ル
ル
シ
シ
、
 
 

ベ
ベ
ネ
ネ
ク
ク
 
 

ヽ  

曝露時の．妊娠期間  1’■発現時の妊娠期間  

閑適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  

親の閲逢する治療歴及び随伴状鹿  （制作用／寄書事象を除く）  

〉即8ion（1・1．0）   

1／1・  



（∂  
（株式第2 く－））  

抱別番号・報告回数  隕速報告番号  MTOO136了   機構処理欄  

200†年06月20日  最新情報入手日   第一報入手弓  2∞丁郵相○柑  死に至るもの 

◎ 生命をやかすもの   

入院又は入院期間の延長が   
必要なも▲の   

姦糾量謂葛篭禁書，   
先天異欄を来すもの   

その他の医学的に里芋な状賂  

報告された死因（死亡の場合）  

原痛点・合併症・   
．既往匿  

過去の副作用丘  
発現周（情報源）  白木（日本）   

患者職名  

新医薬品等の．区分   
該当なし  鴎蕗時の妊姓期間  

医薬品情報  

・投与土  投与期間  
医薬品使用理由  授与1個 回数  開始日  終了日  

酸化マグネ．シウム  ラヰソベロン  一 

散化マグネシウム   

ピコスルファートナトリウム 

0．5〟2画▲1日   

／1回1日  

（30滴′日）  

06／06 07／03／15  

（9月）  

06／06’  疇  

副作用／有害事象  

副作用／有畜幕象名   
くⅢodD弘一PT）．  持続期簡  

副作用／青書事象名   
川OdDRA－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 ●  

非・生   

殖・王   

非、・王   

非・王  

高マグネシウム血症  
（高マグネシウム血痕）  

呼吸停止  
く呼吸停山  

．ク）  

低体温 
・ （低体温）   

罵マグネシウム血痕・  
′  ●  

呼吸臆止   

ショック   

催体  

07／03／15   

0γ03／15   

07／03／15   

07／OV15  

07／03／22   

07／q3／22   

07／03／22   

0丁／03／22  

副作用・感染症わ発現状況、症状及び処置等の経過  

酸化マグネシウム内服開始J  

200丁／03／15  
1  

徐腑、呼吸停止、シ■ヨ・ツク、低体温の状隠で搬入。酸素投与や大量補液、カルチコ・－ル大草投与にて徐々■に症状改善。徐脈、呼吸停止の除に娯  

曝し、娯喩性肺炎孝併乱読生潮で加療を要したも  
2007／03／畏  

退院。一  

Vorsionく10．0）  …odDRÅ．   

1／1   



く様式賃2（ニ））  

1／2   



（様式袈2・ヒ））  

2／2   



（株式等2（三）） 

医薬品 副作用・・感染症・症例東く圏内・外断  線萱及び処置の結果  3／5  

t脚寺号・線的鱒I  B－腑01367  l寄掛l 一飯的名称 t凱マグネシらム  電亥当なし  

検査   単位   正常範風 低値．  正常観取 高鱒一   0†／OVl＄   ●■0丁／03／16  0了／03／17  07／03／18  0了／03／19  0丁／03ノ20  
マグネシウム   mg／dし   1．8   2．4 1ら．了  8．8 2．了   2．1   1．8  1．6 
HR   ルIn 細 70   80  

収掩期血圧   ∬汀Hg  80  85   †00  

拡与良期血圧   血nHg 40 40   45   40  

争虫球敷   4000   8500  28800  丁800   11900   9400   72do   即00  

¢81と芸ぐi¢  

¢一反応性蛋白 mg／dL   ○   0．3  b．2 6．7   8．0   亭．0   1．8  

血璃（プド．ウ・糖’  叩 1沌  236  65  
つ 

1・29  

％   アルブミン（血  3．0 亭・0  9  2．3   乙0 1二9 1．8   1．丁  
清）  

A釘（輌T）   1U／L   15．・  3丁  こ伯  27  
ALTくGPT）   65  tU／し 30  40  34  24  

乳酸脱水素酵素  川几 100．  伯0  23了  242  190   

（しDH） 

アルカリフォス  IU／し   50   140  
フナターゼ 

γぺT．P   川／L   5 85  13  

総ビリルビン  鵬／dし   0．01  1．50 0．21 
直接ビリルピン  ：mg／dし   0  0．30  ・0；02  

カルシウム  mg／dL   再  10．5   8．9  7．8 7．・．4  

リシ  mg／dし   2．5  4．g  8．0  4．2  2．¢  

尿素窒素（血清）・  ： ●   7・．0  18．0  38．■6   34．0   28． 15．7   9．0   7／2  

血中クレアチニ  0．．8  1．3  1．3・   0．9   0．7   0. 5 0．5 
ン   

ナトリウム   mEq／L   14了  149 14■1  

カリウム mEq／L   3．6   ．・5． 3．8 4．1   3．9   3．6   3．8   3．9  

クロール   m〔q／し   98  †09 102   107  105   106   佃4 

赤血球数   由＝8／mi¢ 380 530 3丁2 359   2鱒   309   31ち  

18．0  11．4   10．6   8．6  8・．5   9．4   9．・3  

5之．0  ：札5   32．2   25．4   25：7   2了．5  ●・■1  

96．P  弧二．0   8、5   89．・0   89．9   88．9   ．■89．4  

32．0  30． 2g．5   30．2   29●．了   30．5 －  ・29．¢ 

35．0．   34．0   〇a・▲   34．0 33・0   34ご3 3早．2  

roL－   

l  

鵬dDRA   lVq■r釧On（10・0）  

′■■●■、  

′  

・●■叫、 ヽ   



医薬品 ■副作用・感染症 症例票く国内・外国）  過重の治療歴に関する情報  

軋別番号・報告回数   8■7001387  第≡俄．   丁浪曲名称  酸化マグネシウム  該当なし   

癌提琴  闊達する準呑め底薬品使用虚   

原疾患・合併症・  
既往歴   開始日   

儲拷  その他申記述情報   医薬品名   ・開始日  ．終了日   使用理由  副作用  
く発現した場合のみ）  

t■   Mo虚礼   l梅「＄ion（10．0）1   

2／亭  

＼  

表   



く株式等字．（四ト）  

医薬品 副作用．鴻巣痘 痕倒幕．遁内一・外即  ●・評価た関する価軋 
′   

散剤番号・報告国数▲  B－0？0013釘 ●第3報   ⊥劇的名称・‘lモ畔甲ネシウムニ  該彗   

医薬品に対 

匿染晶を入手した国 （承言忍国）  
医薬市販売名山下）   」娘的名称   して取られ  

た弘置 
給す日   

の時間間偶＼   

1．  白本  硬化⇒グネシウム   敬化マグネシウム   投与中止  ．0机607／03／15 
（日本）  （9月）  

2．  日本  ラヰ・ソベロン   

（日本）   由スルファートナト リサム  ∴筆野  06ノ0・6   

諌価対象阜なる劉備層／有事事奉冬  評価申情報源  医銅品と副作用／有警事象  
甲田具眼係・（評価方法）   評価鱒果  匿具品に関1   

報告者 1．  関連あり  し  酸化マケネシケム  

呼吸停止  報告者  問茸あり  2．  ラキソベロン： 

報告者  ショック 開運あり  

低体温  亜台  関連あり  

高マグネシウム血痕  企業  Dofin圧e  

呼吸停止  企業 Ptobabie 

ショ 
人  

企業－ ProbabIo  

企革 ／   Probable   

2．   部検   剖検によ・る 

舶d¢RA  VQrS沌  

4／5   

l  

1／1  



く様式美2，く五））  

医薬品 割仲南・ 摩 染痘 痕例黒く国内・外国〉  
．． ∴母子に関する情報  、5／5  

識別響号†報告国数  輌70013幻  一触朗唱称  散化マケネシウヰ  
言友当なし  

隠逸報告書号  親の年齢  副作用／有害事象名  
親め略名  最終月最戸1  

曝露時の妊妓期間  発項時の妊娠如間  

親の関連する過去の  医薬品使用歴  

副作用 
（発現した場合のみ）  

使用理由  

親の隕適する  治療歴及び随伴状態  （副作用／有書事象を  

VlrSion（10．   

1ニ／1  

をj  



し』  
様式第2（－））  

関連報告筆号  8－0了023195   粗別番号・報告回数  

最新情報入手日  加0丁年12月28白  第一報入手日  2007年12月21日  輪台された死固く死亡の場合）  死に至るもの  

生命誉脅かすもの 

入囁又は入院期間の延長が  
必要なもの  

書●  

先天異常を来すもの  

その他の医学朗に重要な状態   

原疾患・合併症・   
■既往歴  

・過去の副作用歴  
発現国（伊租源）  日本（日本）   

患者時名  

新医薬品等の区分  
該当なし  ・埠零時ゐ妊卿洞   

医薬品情報  

投与期間  
医薬品使用理由  

投与量／画画数  開始日  

重賞酸化マ■グネシウム  酸化マグネシウム  1・‘／2固1．日   06／08／柑 0了／03／15  

副作風／有害事象  

副作用／有害事象名   ■副作用／有事事象名   

叩頭DRÅ一PT）   川8dD恥一LしT） 
持続期間  ・・発現日   転帰日‾  投与開  

時R   

織 意ぬ時事 0丁／0？／咋  

惹 

マ 高マグネシウム血症■－ 0了／03ハ5   

高  

始からの  最終投与からの  車云痛  憫  時間間隔  

叩        鰹 鰻   

句
 
音
（
高
（
 
 

重
 
量
 
 

壬
．
皇
 
 

心
－
 
 

制作用・怒染症の発現状況、症状及び処置等の経過  

ベ搬送、入院 カルシウム負荷のみにて速やかにショックから離脱七、その後呼吸循環は  H．19．3．1・5意は陣専  

a．22後進症もなく軽快し退隠  安定、意推も改書を挽めた。  

V8r8ion（10．1）   

芯  

1／1  



く様式第21三））  

1．／1   



（株式等2（三））  

3／5  

粗列番号・報告虚数   B－q7叱31朋  第1報  一般由名称   酸化マグネシウム  

治療摩■  阻逢す尋退会の医薬品使用 

原疾患・合併症・  
既往歴   開始個   

備考  阜の他の華述情鱒   医雫品名   開始日  絶了日   使用理由   
■■■■■   

ModPRA   

1／1   



く国内・外面）  

（様式第2（四））  

医薬品 副作用・⑯染癒  評価に関する情報  症例慕  4／5  

識別番号予報昔国数 B－0了0231鱒   第1報 一般的名称   酸化マ．ケネシウヰ  抜当なし   

匿森晶を入手した厨  
医薬品販売名（Lot）   

（承認国）  
一般的名称   醸  終門－    ．奮戦  管毒鮎宅■ の時間間餌・  胃投与による 再発の有無   再投与により再発した副作角名   

1．  日本 正賞酸化マグネシウム・  故化マグネシウム   投与中止  06／08／18 0了川8／15  

（日本）   

評価対象となる副作用／有害事象名  絆価の情報源  瑠魚苗駅長忘書評チ  酔挿縛果  医薬品に関するその他情報   

1．  1．  重質酸化マグネシウム：  

報告された死眉  剖検  剖検による死由  

恥db恥  l   iV畠「＄ionく10．り   

．
疇
．
－
．
 
 

か
ふ
 
 
 

叫
．
≡
．
、
 
 
 

1／1  



5／6  

1／1   
′■、  



ヽ
■
／
 
 

1
H
 
 

ふ
 間違報告番号  膿別寄与・観貴国敢  8・や了0018g3   

20的年04月11日  第「職人手月  最新情報入手巳  ●200丁年04月04日  死に筆るもの  

◎生命を削、す阜の   
入院又は入院期廊の延長が  
必要なもの   

森酢窒絹雪害禁書・   
先天異常を来すもの   

その他の医学的に王事な堺隠  

轍合された死因（死亡の場合）  

副作用  
鱒櫨牢●  過去の劃仲月氏   

発現固く情報源）  許容く已本）  

便秘 統合失調症  患者唱名  

新医薬品等の区分   
該当なし  曙霧時の妊細雨阿  

▲医薬品情報  

・投与量  投与期間  
医薬品使用理由  

投与土／画国数  開始日・ 終了日   

散化マグネシウム  散化マグネシウム  

副作用／有害事象●  

副仲兄／有事事象名   
川odDRA－PT）  

副作用／有害事象名   
（鮎dDRA－LLT）  

投与開始からの   ●  

時間間隔   
‘最終投与からの  時間間隔  

王・皇  
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  

副作用・感染症の尭現状況、症状及び処直写の蛙過  

亭度の便秘症を提め、酸化マグネシウムを3g／d8y投与されていた．  

・200時7郎柑、朝から意摘レベルの低下を認め二当陳救急皇受鯵ヽ生化学に七晦：15．如／dしと替明な高マグネシウム血痕を硯虎た。なお、腎 機能はCroざ0・8mg／dLと正常であった．緊急透析を施行したところ、透析中より意職レベルの改善が認められた。  

…odDRA  V訂Sion（10．0）   

1／1■  



（様式第2（ニト）  

心
り
 
 

1／1   



（様式票2（三））・  

医零点 副作用・藤森痩■症例某（国内・外国）  牧童及び処せの結果  3／5  

拙別寺号・飯台回数  ⊥蝕的名称■  B－07001393  散化マグネシウム  

マグネシウム・  

血中クレアチニ ン   

その他の情報の有無  

診断に関連する検査及び処をの結果   

Vorsiqn 
l  111ヽ〃u川■lヽ∩  

．■  J口 、．月  
拇別番号  ・報告個数   B－0700139〇  ヨ   一般的名ト  酸化マグネーシウム  

治療塵 阻逢する過去の医薬品使用■虚   

廃疾急・合併症‘   
既往歴  開   備考  その唾の記述情報   医薬品名   開始日  終了日   使用理由   

便   

縫続  雲配転貴雫鷺・ る一■  
既往虚  統合失調症 

…8dDRA   

該当なし  

副作用  
（発現した場合のみ）  

Ver8ion（10．0）   

り・1  

「  



ヽ仰札夕日．乙 ＼四ノ ノ  

寧薬品副作用・昭染痺痺例集■（国内・細）  評価t・こ関する情報  

郡  稔別事号・報告回数  B－07001893 口   一服的名押l．1酸化寸ケネシウム  

ヒ’こ1 

医雫晶を人手・した・国 ．（承認国）．  医薬品販売名（しot）   一般的名称   

1．  日本  勧ヒマグネシウム 級化⇒グネシウム   
（日本）   

一 た処置■  日射印   

柚 終了日  霊魂  閤 間間  ．菅韻妄宅  
評価対象となる一別作尾／有害事象名  ▲－評価め情報源   翳鮎酢貼害悪輪   評価楕果  医邦潤一  

高マケネシ■ゥム血痕  ㌍告看  
1関連あり’  

高マケネシウヰ血痕 企乗 関連あり 

報告された死因  剖検   剖検による死歯 

鵬叩RA  帖「8   

l  

1／1   
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様式貫2・’く－））・  

匝別番号・報告国歌  B－080q655了  聞達報奇手号  医竿的確毯  死亡日●  

2008年06月1・3日■  最新情報入手B  笥一報入手日  2008年08月13日  死に至るもの   

生命を脅かすもの   

入院又は入院細間の延長が   
必要なもの   

永続的又は親善な障害・   
機能不幸に陥るもの   

先兵兵常を来すもの 

◎ その他の医学矧こ王事な状態  

れた死亙（死亡の場合）  ＝二二  

原疾患■・合併症  
既往歴  

過去の創価用環・  
発現届く情報源）  日本・く．日．本）  

便秘  
統合失調症  

患者職名  

新医薬品等の区分  
羞衆当なし  曝露時の妊娠期間  

医薬品情報・  

■、′ 」般名  

医薬品使用理由  投与丑／固．画数  
酸化マグネシウム  勧化マグネシウム  3g／1回’柑  

利伸用／有害事象  

副作用／有事事象名  一 

（…odDRArPTト  
副作用／有害事象名   

く鮎dDRA」しLT）  
最緒投与からの   

時簡閲隔  

高マグネシウム血症  
く1印【血痕）  

非・重・  
馬マグネシウム血痕  

副作用・感染症の発現状況、症状及び匁正等の榛過、  

官稔嘩正常にもかかわらず致死仰馴血痕を束たした一例  

． 

拍障育と判断し簸急透析を施行したと亡■ろ、透析中より意撒uベルの改善が放められた。  卑例：6ほ男胤統合大間症あり・高度わ年秘痙左舷めl執ヒマケネシ■ゥムを3g／day授与されてし仕。06年了月別巳、馴、ら意鱒レベルの低下を 放め・当院救急皇受診．生叫学にてMg：15．■5叩／dは書明な1叩頭痘き認めた。奪お、腎機能はOfo‥0．6mg柳と正常であった。有M血痕による青   
V即金ion（11．0）   

1／1  



（様式第2（ニ〉●）  

■1ノ1   



3／5  

医薬品 副作用●感染症 症例真二（阻内・ 過重の治療歴に関する情報  
l   

B－Q8006557  讐聖・鵬叫  第1凝   一般的名称   硬化マケネ々ウム  

治療歴  阻洩す・る過去の医薬品使用歴   

原疾患・合併症・   治療・  
往歴  開始日   備考  そ中也の紀述情報   直薬品名   醜始日、  ・終了日   慣用埋l   

便秘  継続＼  

鱒合失調症  総統   

1／1   



医薬品 制作用●感染症症例幕（国内・外薗ト  鱒励こ帥する㈱  4／5   

拙別事号・報告国数  8－8800＄55了   笥1報   ン 一瞬的名称   酸化マグネシウム 該当なし   

一般的名称 医薬品を入手した鱒 医薬品販売名くしot）   周始日  
た処正  

韓丁日     始か まで 間柄  菅羞主宰’ の時仰向隔    言葉福島る  再投与により再発した副作用名   

1日  ■■ヽ   

（日不）   

ヽ   不明  

評価対含となる副作用／有事事象名  評価の情報源  預彙扁憫店紆象■  評価稔果  

1．   
†・I如ヒマグネシウム：   

報告された死因               q    ▼  に          ヽ■  

鮎dpRA  vo用ion（廿0）   
t  医薬品に関するその他情報  

u
心
 
 
 

I  

，  

1／1  
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．
、
 
 



5／5  

l  

ヽ √  
1ノl   

・′－、ヽ  

■ ′  



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   





（様式第2．く三））  

識別番号・報告国数  B－0了019392  一般的名称  削ヒマグネシウム  

担当医等の意見  ・報告企業等の意見  

今
与
り
．
血
シ
敵
お
意
 
 

あ
っ
り
ム
を
は
与
ネ
グ
 
 

は
マ
る
グ
●
し
を
よ
し
 
 

能
高
す
マ
る
た
ム
に
と
 
 

機
．
荷
ど
う
き
り
張
別
 
 

腎
た
負
な
り
を
シ
拡
塔
 
 

は
い
を
張
こ
症
ネ
管
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で
て
刺
拡
起
血
グ
腸
事
 
 

例
れ
製
管
は
ム
マ
、
博
 
症
さ
ム
腸
症
り
化
り
旺
 
 

侵肇選科ミ軍←＿，＿憂隻鰐わた‰．酎ヒマケネシ  、
は
さ
収
 
が
症
と
吸
 
 

た
血
る
幕
 
 

つ
ム
う
の
 
 

が得られなかったため詳細な情報を入手  
ムが投与されていたことが、高マケネシ  琵掌紋i甜禁髄  炎

ネ
い
H
与
く
要
 
 
 

て
．
る
 
 

し
仇
庵
鳩
 
 
 

今後の対応．  

＼．  

ヒ  芝誓轟孟宗晋瑠隻手預言：  
グネシウム血症について  た

あ
 
る
で
 
 

あ
存
 
 

で
所
 
 

用
る
 
 

作
め
 
 

副
努
 
 

め、本報告を持って使用上  
る。  

送信者による診断名  一幕一次情報源  によ・り報告された副作用／有事事象  

高マグネシウム血痕  

黒榊告件数・便用上の注意記載状況等  

讐  熱樗報告件癒，‾‾’’’■▼’■▼  定しで報告する‾i  

モの他叩J作刺高々ケネシウム血症（長期大量投与により発現することがある）  

高マグネシウム血症；（匿  
高マグネシウム血痕による   

・ 
、  報告なし、加07年虔：2件（今回の報告を含む）  

引用文献   

Vor＄ion（11・，0）   

1／l  



・く様式第2く羊））  

唇薬品・副作用・感染症・虚例黒く国内・外面）ノ～  検査及び処置の稽果▲  3／5   

旺別著書・報告画数  B－0了019392  一般的名称  散化マグネシウム  

そめ他の情報の有無  

診断に関連する検査及び処置の一緒果  

来院時JC・S300、板持期血圧70mHg、心拍数80国／分．・  照査の特異、血輝川g紬噂／dし。  

」 ‾ニニこ   

医薬品 副作用▲・感■鱒症／・症例黒（国朴外国） 過去め治療歴昼関す       る情報 

．鱒別番号・報告周数   糾）了019392．・二    第2報■   十般的名称   酸化マグネシウム  

滴疲虚 関連する過去ゐ医薬品使用歴   

●合併症●  治療  
’粗姶白■．   備考  雪の他の記述情報   医薬品名 開始日  終了日   使用   

便秘 鱒綺  

統合失調痕  触犠．・  

由如鱒  船種‘   

ll  

l  

；■ J  

1／1  



・く様式第2（屑））  

医薬品 匿梁品■  副昭用●＿感染症■症例東（面内・・外国㌢  評価に臆する情報   

回  8TO70柑892  散化マグネシウム  薇当  

一浪由名称   医翠晶を入手した風 （承認国）  医薬品眼帯名山t） 
始か まで  

官学雛究 た処置．  開始白   終了日      柵隅▼  ゞ．き．姜  再校与による 再発の有無    再投与に   
■1．  白木  故化マグネ・シウム   鱒化マグネシづヰ   不明  

（日本）  

辞師対象とた  1．好転申情報混  顎鮎酢罫房斡女   評価冶果  臼 ■－   

1．  高マグネシウム血症‘  報告者－．  
関連あり  1．．  

高マグネシウム血痘  企葬  Defhitl  
報学された死庖  ■ 剖検   由検一         による死国  

日ldDRÅ  v訂Sion  

4／5  

＝より再発した副作用名  

す  

ド
 
l
数
 
 



（様式・廃2く五））  

医薬品 副作用／感染症■症例痍（国内・外国r  ／声子に関する情報  5／5  

1／1   



（上甥孟宗（＿），  
吻速報儀習号  8増7020b02   級別番号・報告風致  

最新情報入手日  2007年11月30日－  第一報入手巳  2007年11月30日  ◎ 死に至るもの   

生命を脅かすもの  

院期恥紬く 
◎ 

永続的又は夜着な陳書・  
機能不全に陥るもの、   

先天異常を来すもの  

その他の医学的に塁要な状態  

●報阜された死因（死亡の場合）  

頂疾患・合併症・  
既往歴  

過去の副作用筐  
発現国（情報源）  日本（白木）   

患者略名  

新医薬品等の区分  
該当なし  鴎荏時の妊郷間  

医桑晶情報  

投与量  投与期間  
医薬品使用理由  

投与丑／回 国数  開始日  終了日  
重賞カマグG．  敵化マグネシウム   

副作用／有事事象  

副作用／有寄手象名   
く鵬dDRA－PT）’  

副作用／有害事象名   
く帆由OR如ししT）  

投与開始からの   
時間間隔  

最終投与からの   
時間間隔  

．転帰日  

高マグネシウム血痕・  
（高マグネシウム血虚）  

高々ケネシウム血痕  

・副作用・・感染症の発現状j臥症状及び処置等の綾過  

7計鼓、・男性。  

慢性便秘こ対し、長年にわたり敢化マグネシウムが投与されていた．統合失調症、疲知症たて他院入院中、朝細事およぴショッケのため当院  
に救急搬送された「一‾‾T‾叫‾■～叫…・叫・▲…「・・…‥‥・・…－・一一・‖  

来院時、J岱300、．収箱期血即○耶軋∫む拍習如0国／分、：一著明な鼠部膨廟があった。精査嘩畢、高度の高マグネシウム血症（血清Mg20叩／  
引）があり、ICU入院となうた。  
大量輸液、¢8製剤投与、血液透析を施行し、血清晦は12．img／dlませ低下し、意はレベル故華を認めたが、・血卑が保てす翌白死亡した。  
本症例では腎機能は正常であった。  

Vor＄ion（11．0）  摘odDRA・  

1／1   



く株式等2ヒ）．）■  

一般的名称  識別番号・・報告国数  ・8功7020002・   削ヒマグネシウム  

報告企業等の意見  投首医等の意見   

i鼓  

本剤の長期投与中に尭現していることから、関連は否定できない。  

今後とも同様の報卓の収集に努める。  

送信者に 第一次情報源により報告された副作用．／有事事象  

高マグネシウム重症  

累積報層件数・使用上の注意記載状況等  

のため自社品として報告する．  象
 
 
戯
明
 
融
和
 
禦
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シヤマJ  

妃厳済み  

”
朋
 
 

＝ついては紀載■されていない。  
ム）  ．、．  

ム面壷！こ苫葛篭癖われ七し†る死寧町2005年慶：0件、え006年度：0件、乏00 

引用文隠 
資料「軍   

会  ・丸   

MedDRA 
1／・1  

・昔廣優子．  
本救急医学  …   － ・  ■．  

十1  

V即Sio〔く11．0）   



（様式第2（三） 

軍楽晶 副作用・感染症  症例震（国内●・●外国）  検査承び処置の結果   3／5  

批別番号・報告画数   糾問20002  こ一般的名称．  酸化マタネシウム  

その他の僧職の有無  

診断に隕逢する検査及  び処置の結果  

一帖dDRA   VQrSion－（1両「「   

医薬品副作用・感染症症例翼■（国内・外剛   過重の治療歴に射る情報  

は別巻与・．報告   BJO702庸蛇   如報   一般的名称  i削ヒマグネシウム  

治療歴  

●合併症・  

開始日   備考  その他の飽海情報   医薬島名  開始日  使用理由  副作崩  
（発現した場合のみ）   

便鱒   原疾患  

統合失調症  既仕歴  

提琴症  既往歴  

L  舶亜RA  l           ■〉8「8ion（11．0）   

‥
∴
「
 
 
 



く様式常2 ぐ四））  

医薬品 副作用・感染症 症例票′咽内・外国）  評価に閲す争情報 

細別番号・報告風致  B－0了02Pdo2   第2租   一般的名称■■   故化マグネシウム 

医薬品を入手した国   医薬鼻販売名くLot）   一敗的名称   巳  
く承認国）  た処置 の時間間鴨   

1．．  ■日本  旦学力マグG   敵化マケネシウヰ   平明  
く日料  

評価対象となる副作用／有害事象名  辞鱒や僧職源  底薫晶と副作用／有警事象 の画果関係（評価万捷ト  評価結果 

横7日   ‘菅娼彗宅   こ管論談 の時間何問・  批点るl  

医琴   

l．  高寸ケネシウム中症 企琴  全敗的な観雫評価 可能性小  1．  里強力マ1   
報告された死因  創痍  剖検たよる死因  

恥dDRA 

4／5   

1／1  



＼⊥   

．1〃・  



W融2 ヽ
1
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拇別番号・報告画数  β－070封．之46  間違報告習号  医学的確払  死亡日  

2bo†年12月0柑  ■最新情報入手日   欝「報入手白  200丁年1’2月05日  死に至るもの   

生命を脅かすもめ  

◎奈糾問の延長が   

永続的又は窺香な障害・   
機能不全に陥るもの   

先天異常を来すもの 

その他の医学的に重要な状態  

組合された死国  

丁過去の副作用歴  
発現国く情報源）  訂本く乱本）   

患者掩名  

曝盛時の妊娠期間  

医燕晶情報  

投与丑／回 国数  

重賞酸化マグネシウム  酸化マグネシウム  

副作用／有害事象  

時間間隔  

廟始からの  最終投与からの  車云帰  寺開聞隋        未   
副作用／有事事象名   

・く…odDRÅ一PT）  

副作用／有事事象名   
（ModDRA－LLT）  

持続期間  発現日  車云帰日  

高々ケネシウム血痕  
（高々グネシウム血痕）  

星・王  革マグネシウム血嘩  

副作用・感染症の発現状況、慮状及び処置等の線過  

78歳男性。統合失偶症および認知症にて他院入院中、・剋桝事およぴショックのため当頓に救急鱒速された。  
廃院剛鰯Op■∴収縮期血圧70mHg、心拍数8咽／分、一書明寧闊部鱒勅埼っ．た。  
精査の僧果，高度の高マケネーシウム血症（血清陶鱒叩／dL）．が 

． 

ModDRA  V即8io〔く10．1）   

・1／1  



（様式第2（ニ））一  

1／1   



＼間■謁Z t三J■■卜  

医薬品 副作用  感染症一・∴症例幕●く国内・外国）  検茸及び処置の稽果  3／5   

比利春卑・報告国数   ．B－07021246  一般的名称  散化マグネシウム  

単位  

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  

胆dt  

（臥外国） 過去の治療塵卿る情報  

召d   ■マ ネシム  

治療革  腑逢する過去の医薬品僅’   

●合嘩・  治療  
開始月■   備考  その他の記劉官報   医薬品名   開始日  慣界   

便  弛続  

鱒合失調症 鱒続  

認知症  確統一   

t  



く様式第2 く四））  

医薬品 副作用・．●感染症∵症例震（野内・外画）  評価に関する情報  4／5   

細別番号・報告国数  B・可7qヱ1246   第岬   一般的名称・   蝕化マグネシウム 披当なし   

医薬品を入手した国 （承認国）  
医薬品肢売名（Lot）  一般的名称   

筐無品に対 して取られ・● 七丸正  開始日 終了日   管主詳等－ ．の時間的隅  荊茶．．i  再投与による 再発の有無  再投与により再余した馴乍用名   
1．  日本 ヽ  投与中止  

（日本）   

評価対象となる．制作用／野草事象名  絆価の情報源  糟鮎駅鮎書評象  辞鹿結果 医薬品に関するその他情報   

1．  高マケネシウヰ血痕 報告者  髄蓮あり  1l五郎批マグ如 ム・   

報告された死魯  剖検  如検による死因  

…odDRA  v即さion（10．1）  

1  t．  

l／1   

1  



5／6■  

＼）  

1／1   



しり  （様式第2 く－））  

馳別番号・粗昔包数  間違報告書号  B，08006554   ■機構処理欄  

革新†青輯入手巳  か08年08月＝日  2008年06月11日  報告された死因く死亡の場合）   死に亘るもの   

生命を脅かすもの  

◎怠誓書管金剛間の延長が   
永続的又は愚者な障害・   
機能不全に陥るもの   

先天異常を来すもの   

その他の医学的に星章な状態  

原疾息・合併症・  
既往匿  

過去の副作用丘  

発現園（情報顔）  日本く日本）  

腎機能陣琶  
患者略名’   

新医薬品等の区分  
該当なし  特需時の妊娠期間  

医轟晶情報  

投与期間  
医薬品使用理由  

投与土ノ国 画数  開始日  終7日   
酸化マグネシウム  酸化マグネシウム  

緯下薬による補助 療法  

副作用／有事事象  

副作用／有害事象名   
川Odt）RトPT‘）．  

副作用／有事事象名   
く抽odD恥LT）  

投与開始からの   
時間間隋  

最終投与からの   
時間間隔  

▲転帰日  

・高マグネシウム血痕   
く高Mg血痕）  

非・王  罵マグネシウム血症  

副作用‘怒染症の発現状況、症状及び処寧等の経過  

緩下剤にさり高鱒血症ききたした高齢軍使性腎隆能低下の丁例・98鼓、女性．慢性腎機能低下（ミーCr：1．4mg仙）あり。痘匿より軍期矧＝往  

診を受けていたが自力歩行も可能七認知症もなし。  
2007／0．1／07  

食思不振。  
2的7／加ノ13  

活気なく返答も不可となった。  
2007／0 
さらに意はレベルの低下がみられ当碗に紹れ入焼時、意緻レベル融篤ト20、血野6／飢＝血Hg、路面潮紅 
められた。8UN53．9mg／dL、S－9r．2．けmg／dL．動脈重液ガスではPO2が76．3mHg、P002が引．8mHgで呼吸抑制が構われた。級化マグネシウ  
ムt・5g／白を長期に連用してお・り潮見から毛高M血痕が疑われたため同眉より血液透析を開始．血清柑直隼人晩晴・6．†mg／dしくれ：1．ト2．6mg／  
dし）であったが計さ直の申渡透析により2．4m〟dL書七倍下し、意織嘩層などゐ異常所見も入院柑日一には完全に消失した。S－¢「値は透析後1．3  
mg／dLとなり以後それを維持した。  

鮎dDRA  V8十8ion・（1110）  

l／・l   



く様式第之．くニ））  
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3／5  

1／1   



く株式等之く四））  、  

医薬品 副作用．て感染症■症例幕（国内ノ外国） 評価に関する情隕   

拇列番号・報告国劇  ●軒080065・54   郵訂、   一般的各称   故化マグネシウム  

琴薬品を入手した国 
医祭晶販売革（しot）   

医薬品に対  

く承認国）  
一般的名称  して取られ  

た処置． の鱒仲間隔   

醇化マグネシウム   故町マグネシウム   不・明  

緯ナ巳   管娼讐等   ■棄． の時間間隔  耳栓与による 再発の有柵  得手   
評価対象とな嵐副作用／宥善事魚名  絆価の情報源  医薬品と副作用／有害事象  評価結果  匿詫晶l   

1．  高マグネシウム血症 申告者  関連あり  1」酸化マグ言古  

高マグネシウム血症  企業 Poさiible 

報号された死因 剖検  剖検，こよる死囲  

M8dDRA  〉¢r   

1／1   

′－、ヽ  



り1   



闇  
く株式等之（－）．）  

関連報告番号  第1報   8TO8006556  死亡巳  医学的確認   拙別番号・報告回数  

最新情報入手巳・  笥⊥和人亭日  ∽叩年06月1‘1日   2008年06月‖日  死に至るもの   

尊命を脅かすもの   

入院又●は入院期間の延長が   

必要なもの  

儲矧謂慧篭禁書■   

先天異常を来すもの  

◎’その他の医学的に王事な状態  

租合された死因・く死亡の嘲合）  

過去の刊価用歴  
発現国◆■（情報源）．－  日本く・日本）   

便秘．  
ネフローゼ症候群  
・食欲不掠  

愚考時名  

新医薬品等の区分  
該当なし  曝零時の妊始期間  

医森晶情報  

■投与量  
医薬品使用理由  

投与量／回 国数  

酸化マグネシウム  軟化マグネシウム  

副・作用／有害事象．  

革l他用／有垂事象名   
（ModDRA－PT）  

副作用／有事事象名   
（鮎dDRA－LしT）  

投与開始からの   
時間間隔  

最終投与からの   
時間間瞞  

持続期間  発現日  車孟帰日  

高マグネシウム血症  高マグネシウム血症  
く高マグネシウム血痕）  

非・王  

副作用・感染症め発現状況、症状及び処置等の蛙過  

心肺停止を来した高栂血痕の1例 
高Mg血症は甲状瞼栂肘氏下症な卵Ⅶ匝で生じる禰な疾患である．今臥下剤として内服Lた軸製剤により著明な即血痕となり、心肺停止  
に至った症例を蛭験したので鱒告する。鱒例蜂55醜女性． 

． 

。‘エビネフリン1叩、心隠マッサナジにより心拍再開・した．千わ軋．収掩拗血圧8加州gの維矧こ最大量でド／■ほン1年〟g他州n．、ノルエビネフ  
リン0．抽g／kg／雨n、．エビネフリン0．0毎g／kgノ叫凧駄与を必妻と．した，‘血液ガス分析および生化学検査でPH7・7、H¢03べ5・加l01／しと寺明な代謝  
性アルカローシスがあり、¢ト78mEq／し、．触＋18． 

． 

M8dDRA  Ver8ion（＝．一0）   
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一
 
 

1／ト  

ノ  



ト／1   



－  

・く様式第2（三））●  

医薬品 副作用・感染症 症例票・く国内●・外国）・   検査及び処置の席果  3／5   

l脚】番号・報告歯数●   B－080鵬556 －‘第嘩   一般的名称  散化マグネシウム  

治療歴 鹿追する過寺の医薬品使用歴   

原疾患・合併症・  
既往歴   開始日‘   

備考  その他の記述情報 医薬品名   開始日  繕了日   使用   

便秘  総統．・  

ネフローゼ症候群 継続  

食欲不振  継続・   



く株式等2（四）1）  

医薬品副 医薬品 副 作用●感染密∴症例票（国内‘・外・卸  評価に関する稚報  4／5   

識別番号・級告回数  B－080065卵   第l葡   一般的名称  ′   酸化マグネシウム  該当なし 

筐菜晶に対   
一般的名称   して取られ   開始日   

医薬品を入手した国  く承認屈）  医薬品販売名くしot）   
た処置  

終十日   吾妻芸嚢． の時間間隔  管幾妄等 の時間間隔  再投与による 再発の有無－  
1－  ヽ   ヽ  不明 

（日本）   

評価対家となる制作用／有書事象名 坪価句作鵡濾  葛篭鮎首唱店訝象  罰価應果  医薬品に関するその他情報   

1．  1‾庫庇⇒ケネシウム・   

報告された死国 剖検  剖検による死因  

粕dDRA  vo柑ion川．0）   

u
仇
 
 
 



5／5  

1／・1   



（様式貫之 トト▼）  

比劉番号・報告回数  ・帥如0輪94  
医学的権現   死亡8●  機構処理欄  

最新情報入手日   2008年0¢月柑日  第一報入手白  ■2008年雨月旭日  死に至るもの   

生命を脅かすもゐ   

剛■開成長が   

等・   

先天異常を廃すもの  
◎■その他の医学的に重要な状態  

（死亡の場合）   

準去の副作用挺  
発現画（情報源）  白琴（日本）  

患者略名  

新医薬品等の区分  
該当なし  曙零時の蛙嬢期碗  

医薬品情報  

■販売名  ■．一級名  投与期間  

酸化マグネ  
医薬品使用理由  

シウム  酸化マグネシウム  開始日■  

副作用／有害事象  

割名  
利名  

授の  最終投与からの   
時間間隔 

ケネシウム血症  

制作用・感染症の発現状況  症状及び処置等の蛙過   
薬剤性高Mg血痕によ  
之003／02・  

る四肢麻痺を来た  した働生育不全の1軌．  

高血圧、下肢浄恥ため近匡通暁輌あったが軸低下（¢ー：・4・…ため当院楓以後徐々に腎機儒低下。 200う／07  
耶と瑚のため抽選嘩入。200峰一月頃、嬢痛と下肢筋力耶のため整形外科でリハビリ開始となったノ。 2005／吋  

原国挨扁 
のため総錦暁を貞ぬ・・副血雛柵され極細を細れ ●視察、ADLおよび全身状態ゐ看明な改善部員られたぃ  たところ便秘症に対  してカマグが処方されていた●層ちに中止し経過 鵬■一■－－－一明－－－－－ 

－‰－－－－納・▲γ■…、・・′  

V8「Sipn・（＝．0）   

1／l  
－ ■ ヽ  



（様式第2（ニ））  
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（様式第2■く四）） 

医薬品 副作用・感染症・・症例黒く国内・外勤  酔価に関する席報  4／5  

細別番号・報告国数  B－08006694   三：■；・   一敗的名称  酸化マグネシウム  

医薬品を入手した国   
医薬品販売名（Lot）   

医薬品に対  

く承認国）  
一般的名称  して取られ  終了日ほ娼禦    の時間仲間    管鴇壬宅 の時間間隔  冨投与による 再発の有無   

た凪置   

1二  日太  酸化マグネシウム   額化マケネシウム   痩与中止  
（ 

評価対寧とな．る副作用／有害事象名  評鱒の情報源  押価絹果  

円  高マグネシウム血症  報告者 関連あり  1．酸化マく  

高マケネシ・ウム血痕  企兼  Po＄8iblo   

報早された死因  剖検による死因   

謂鮎諜イ鳩講評象      匡  

該当なし  

より再発した副作用名  

こ邦晶に関するその他情報  

′ホシウム  

〉8r＄io［（11．q）   

▲1／1  
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（様式第2 く－））  

M800丁309  周速報青草号  性別番号・報告回数．  

皇068年06月2柑  最新情報入手巳  2008．年0¢月2（旧  第一報入手ロ   死に至るもの ノ  
生命をやかすもの  

入院又は入院期間の延長が  
必要なもの．  

永続的又は汲著な憮害・・  
機能不全に陥卑もの  

先季異常を来すもの  

その他の医学的に重要な状態  

鴨合された死因（死亡の場合）  

原疾息・合併症・・  
既往歴・  

過去の副作用匿、  
発現国（情報源）  日本（日本）   

息青梅阜  

新医薬品等の区分  
該当なし  噴霧時の妊娠期間1  

医薬品情報  

終了日  
口R  

緩下薬による補助  
便法   

投与丑相 国歎  

（長期投与）  酸化マグネシウム  酸化マグネシウム   

副作用／有害事象  

時間間隔   

親船の  最終投与からの一    転帰      回   
副作用／有害事象名   

く舶dDRA－LLT）  
副作用／有害事象名   

（M8dDRÅ－PT）  

高マグネシウム血痕  
症）   

副作用・感染症の発現状況、症状及び処置琴の経過．  

高マグネシウム血痕によ．り著明な徐脈を呈した高齢者の1例J 
症例は81鼓女性．認知障嘗の精重層的で入院．．血液検壬で高マグネシウム血症（草・9mEq／し）と・軽度腎機能障害を呈しており・また心電図上  
洞徐脈 

． 

Vor8ion（1l．0）   …8dDRA  

1／1  



く様卒業2 

托別香号・  ・・報告国数  B－む8007309．  酸化セケネシウム  

担当厘等の意見・．・  

計  
のあ  

＼  

る高齢寺に長期綾与す  詳細な症例博勤ま不明セあ  るがこ本  刊と申開蓮性は否定できな  

ヽt ：  

今後の対応  
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太萌さ詣詳環芸芸事謂琶冨澤翫空夢詑  
媚墓累鼓蛋翫芸芸宅  

ー
○
心
 
 

送佳肴による  
は副作用  ／有害事象の  

革一次情報源に  報告された副作  用／有害事象   
マグネシウム血痕  

累積報告件数・・  

ム痘痕「欄内r●如他畑作用】高マケネシ転血痕  （長闘犬貴校与により発現することがある）  

lヽ  

高マタ示♭亨ム血痕：（国内）l晒   

（鯛¢報告重合む）／（外国）・華肯なし  
＿．   ・－   

ご 引用文献  
資料一発   

、  

・・√  
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（様式第亘：（三））  

医薬品 副作用・感染症 症例黒（■国内・外国）   検査及び姑息の結果  3／5  

過去の治僚歴に関する情報  副作用・感染症 症例零く国内・外国）  

級別寺号・報告回数．   、8－0800了3d9  第1職   一般的名称  酸化マグネシウム 

治 ぬ達する過去の唇薬品任用歴   

原疾患・合併症・  
既往歴   即細   

考 その他の常述情報   医轟品名   開始日    終了日 使用  

事 

Medl 

抜当なし  

副作用  
（発現した場合のみ）  

V8rSio〔（11．0）   

1ノ，1  



く様式第2（即－う  

虚 批由する働  4／5   

。 紬 的名称l聖叩軌  該当なし  

一般的名称   医薬彗幾計た国 寧築阜肢売名（しOt）  医             、ヽ して取られ 七処置  開始自   給丁■日  彗嘉新宅  管韻言寄  再校与による 再発の   再投与により眉発した副作用名   の時間間鴨．  の時間間囁   
1．  日本  

（日本）  

酸化マケネシウヰ  酸化マグネシウム   投与中止  

評価対象となる   副作用／有害事象名  辞価の情報源  糟鮎駅員忘書評象   評価結果  

l・革マグネシウム血症 
医薬品に関するその他情報  

昔看  

革マグネシウム血症  
開運あり  

企業  
1．  百酎ヒマグネシウム；   

Poる＄ible 

6  
剖検   剖検に  

8「引On      ノ  
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●  

㈹∴6  ▲慧彗・無痛癖鮭剛臥 
l：ll：一▲・  ．．  ㈲  醸     卑 機構処理欄   

最新情報入手日    ノ抄07年OT   ， 入手乱．   卸07 T O柑   死に量るもの  粗触れた死邑（元亡の場合） 

・間作用  寧膚を削げも●の  

義現由（相銀源〉■・   島本（日太）  

1紬∴   鼻声  
¢m   過去め利伸貞盛   頂疾早■‘ 納の延長が  

体重  
Kp 絆量醸紆・ 

新医薬品等の区分   

．，宗．  発天異常を来すもの  該当なし  

幻 

年齢  ∴ 虞霧時の始期間  

医薬臼情報  

被疑薬  経路  剤型   投与量  投与期間  
【コ  

酸化マグネ．シウム●  酸化マグネシウム．  痙口  和R  

UNKNOWND印Q  ハロベリドール  0 
便秘  

橙ロ  POR  
UNKNOWNDRUG  塩酸．ドネベジル  

0  

幻視  

経口  POR   
■■■■■■■■■■■■■■■l■ll■■  

作   宜  

重要性   副作用／  
（鵬dD  （ModDRA－ししT）  持続期間■ 発現日   

掛一  役与開始からの’轟緯投与か・の  
高マグネシウム血痕  隋グわウム血痕 

＿ 

（高マグネシウム血痕） 瞳  

副作用・感染症の発現状況∵痙欄  

翠淀療癖麒露麗窪恵：：よ慧  
≡≡ 44、凱6・鱒坤曙の批、油柚摘軋高軸・嘲轍劉坤蜘えら底鱒】にて捌蜂軸町大軸液、・e 間接与叫漑朝敵剛と耶し叫靴レベ購不ま ・・グリセオール馳叫服適正鴫激礪下を赴けつつ透析を析。 意蓬欝霊芝諾蒜…遊覧裟5惑星諾り・‘  

㌫  

I －．  

dDRA  v8吋On（11．Q）  

′  

l／1   



く様式第2（ニ）●）  

引用貢献   資料一覧  

ModPRA   

1／1   



く鱒式第之■・（三））  

医薬品’制作用  感染嘘・症例痍▲（由内、  外国）  検査及び処置の席果  

牲軌番号  ・B袖8008456  ・報告呵歓  一般的名称  酸化マグネシウム  

正常筍阻 ■・高値  不明1∴  

その他の情報の有無  

・診断に関連す  

l  

ー∴M8dDRA  V即引○ロ（l1．0）  

医鱒晶」嘩用・感染症虚例票佃内・●外耶  ■  総則寺号・零時堅l ．常l報了   
潮虚－  該当な▲し   

関連す▲・i  
原疾患・爾症忘 血  
既年産・ その他ゐ記述情報  瀾始日   ．絡丁・日   備考・  ロ   憫卵  ．－終了日   使用理由ご●●   

鱒秘  ・継続．  
鱒覗のみ，  

藤根骨折  ．・一．●催続．  

琴知垂  ＼鱒  

急性腎不全．・．  ’＼縫甥上  

‘ 
線日蝕減少  ．抱擁・・■  
健忘  痴∴  
幻甥  払捷   

ModDRA・l  〉8r8ion（11・0）  

1／1   



・（様式第2・く四）・）  

曙染曙症例黒 医薬品 割乍 医罪晶 刊作 用・∴く圏内・外国） ．評価に関する情報   

識別番号・・報告国政  8－08008ヰ56   第1報   一般的名称  

一般的名称   医薬品を入手した国 ．（承認国卜  医薬品販売名（しotト  ヒーこl∃‡  ・＝   ・妄宅  
年率正・   ．の時間間隔   

1．  酸化マグネシウム  酸化寸グネシウム  

（日本） 

和朴  

2．  UNKNO㈹DRUG  ハ白べリドール  不明  
く日本）  

3．   UNKNOWNDRUG  塩酸ドネベジル  不明  
く日本）  閻   彗韻   高検与による 再発の有鱒   再校・   

評価対象となる副作用／有害事象名  評価の情報源  医薬品と副作用／有警事象  の句集関係（評価方法）   評価結果  駄系品に   

1．  ・揃≧  関連あり  円  酸化マケネシウ  

高マグネシウム血症  傘菜  Pos＄ible  2．  

2．  〕NK・NOWト10RUG：  

3．  

報告された死因  剖検 剖検による死周  

鵬dDRA  Vor8   

4／5  

与に妄り再発した副作用名  

関するその他情報   

1／1  



く様式貫之・‘（玉））■．  

医森島 副作用・感染痙  症例秩（庖内■・－外剛  母子に関する  情報  ．5／5  
識別琴号・報告国数  帥8008456  ・第1報  一般的名称  卿ヒマグネシウム  

．該当なし  
間違報告習号  親の車齢  

’副作用／有軍事象名  

、  

親の時名  ・最終月縫日  

曝露時の妊娠期間  
発現時の妊娠細面  

親の間違する  
親の関連する過去の  医薬品使用歴  

開始日  
医薬品名  ■副作用  

（発現した場合のみ）   
使用理由  

の関連する治療歴及  び随伴状憩（軌作虐  ／有害事象を除く●）  

ヽ●  

●  

ヽ・ 上●・－  

1／l   




