
1. 警告
テガフール・ギメラシル・オテラシルカリウム配合剤と
の併用により、重篤な血液障害等の副作用が発現するお
それがあるので、併用を行わないこと。［2.3、 10.1 参
照］

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
2.1 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
2.2 妊婦又は妊娠している可能性のある女性［9.5 参照］
2.3 テガフール・ギメラシル・オテラシルカリウム配合剤

投与中の患者及び投与中止後 7 日以内の患者［1.、 10.1
参照］

3. 組成・性状
3.1 組成

販売名 アンコチル錠 500mg
有効成分 1錠中、日局フルシトシン 500mg を含有する。

添加剤 クロスカルメロースナトリウム、ヒドロキシプロ
ピルセルロース、ステアリン酸マグネシウム

3.2 製剤の性状
販売名 アンコチル錠 500mg
剤形 素錠
色調 白色

外形

大きさ 直径：約 10.1mm
厚さ：約 6.0mm

質量 約 550mg
識別コード KW027

4. 効能又は効果
〈有効菌種〉

クリプトコックス、カンジダ、アスペルギルス、ヒアロホー
ラ、ホンセカエア

〈適応症〉
真菌血症、真菌性髄膜炎、真菌性呼吸器感染症、黒色真菌
症、尿路真菌症、消化管真菌症

6. 用法及び用量
〈真菌血症、真菌性髄膜炎、真菌性呼吸器感染症、黒色真菌症〉

通常フルシトシンとして 1 日 100～200mg/kg を 4 回に分割
経口投与する。

〈尿路真菌症、消化管真菌症〉
通常フルシトシンとして 1 日 50～100mg/kg を 4 回に分割
経口投与する。
なお、患者の症状に応じて適宜増減する。

8. 重要な基本的注意
本剤の投与に際しては血液検査、腎機能検査（BUN、クレ
アチニン・クリアランス、尿検査等）・肝機能検査等を定期
的に行うこと。

9. 特定の背景を有する患者に関する注意
9.1 合併症・既往歴等のある患者
9.1.1 血液障害のある患者又は既往に血液障害を起こした患
者
重篤な血液障害があらわれることがある。

9.1.2 薬物過敏症の既往歴のある患者（ただし、本剤の成分に
対し過敏症の既往歴のある患者には投与しないこと）

9.2 腎機能障害患者
投与前にクレアチニン・クリアランス試験を行い、用量並び
に投与間隔に留意して使用すること。腎排泄の障害により
本剤が蓄積する。［16.6.1 参照］

9.3 肝機能障害患者
重篤な肝障害があらわれるおそれがある。

9.5 妊婦
妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投与しないこ
と。ラットで外形、骨格異常（40mg/kg/日以上）が、マウ
スで外形異常（400mg/kg/日）の催奇形作用が報告されてい
る。［2.2 参照］

9.6 授乳婦
治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続
又は中止を検討すること。

9.7 小児等
小児等を対象とした有効性及び安全性を指標とした臨床試
験は実施していない。

9.8 高齢者
用量並びに投与間隔に留意するなど注意すること。本剤は、
主として腎臓から排泄されるが、高齢者では腎機能が低下し
ていることが多いため高い血中濃度が持続するおそれがあ
る。

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

テガフール・ギメラ
シル・オテラシルカ
リウム配合剤
（ティーエスワン）
［1.、 2.3 参照］

早期に重篤な血液
障害や下痢、口内炎
等の消化管障害等
が発現するおそれ
があるので、テガフ
ール・ギメラシル・
オテラシルカリウ
ム配合剤投与中及
び投与中止後少な
くとも 7 日以内は
本剤を投与しない
こと。

ギメラシルがフル
オロウラシルの異
化代謝を阻害し、血
中フルオロウラシ
ル濃度が著しく上
昇する。
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10.2 併用注意（併用に注意すること）
薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

骨髄抑制を起こす
おそれのある薬剤
抗悪性腫瘍剤等

放射線照射

血液障害等の副作
用が増強するおそ
れがある

骨髄抑制作用を増
強するためと考え
られている。

アムホテリシンB

本剤の毒性（骨髄抑
制作用）が増強され
るおそれがある。

アムホテリシン B
によるフルシトシ
ンの細胞内取り込
み促進や腎排泄障
害作用により、本剤
の毒性が増強され
る可能性がある。

トリフルリジン・チ
ピラシル塩酸塩配
合剤

重篤な骨髄抑制等
の副作用が発現す
るおそれがある。

本剤との併用によ
り、トリフルリジン
の DNA 取り込みが
増加する可能性が
ある。
チピラシル塩酸塩
がチミジンホスホ
リラーゼを阻害す
ることにより、本剤
の代謝に影響を及
ぼす可能性がある。

11. 副作用
次の副作用があらわれることがあるので、観察を十分に行
い、異常が認められた場合には投与を中止するなど適切な処
置を行うこと。
11.1 重大な副作用
11.1.1 汎血球減少、無顆粒球症（いずれも頻度不明）
11.1.2 腎不全（頻度不明）
11.2 その他の副作用

5％以上 1～5％未満 1％未満 頻度不明

血液
白血球減少 貧血、顆粒

球減少、血
小板減少

腎臓
BUN上昇 クレアチニ

ン上昇、腎
障害

肝臓 AST、ALT
の上昇

Al-P 上昇

消化器 食欲不振、
嘔気

胃 部 不 快
感、下痢

嘔吐、腹痛

神経系

頭痛、しび
れ感、視力
低下、幻覚、
難聴、傾眠、
不 随 意 運
動、痙攣

過敏症 発疹 光線過敏症

その他
血清カリウ
ム低下

血清カルシ
ウム、血清
リンの低下

12. 臨床検査結果に及ぼす影響
酵素法によるクレアチニン値の測定ではみかけ上の高値を
呈することがあるので注意すること。

14. 適用上の注意
14.1 薬剤交付時の注意
PTP 包装の薬剤は PTP シートから取り出して服用するよ
う指導すること。PTP シートの誤飲により、硬い鋭角部が
食道粘膜へ刺入し、更には穿孔を起こして縦隔洞炎等の重篤
な合併症を併発することがある。

15. その他の注意
15.1 臨床使用に基づく情報
フルオロウラシルの異化代謝酵素であるジヒドロピリミジ
ンデヒドロゲナーゼ（DPD）欠損等の患者がごくまれに存在

し、このような患者に他のフッ化ピリミジン系薬剤を投与し
た場合、投与初期に重篤な副作用（口内炎、下痢、血液障
害、神経障害等）が発現したとの報告がある。

16. 薬物動態
16.1 血中濃度
健康成人男子 12 例にフルシトシン 1.5g（本剤 500mg3 錠）
を単回経口投与したときの血漿中濃度及び各種パラメータ
は以下の表 16-1、図 16-1 のとおりであった1）。

表 16-1　薬物動態パラメータ
AUC（μg・hr/mL） Cmax（μg/mL） Tmax（hr） T1/2（hr）
220.5±7.2 35.7±1.9 1.1±0.2 4.6±0.2

（Mean±S.E.）

図 16-1　血漿中濃度（健康成人男子）

16.3 分布
16.3.1 髄液内濃度
黒色真菌症患者にフルシトシン 200mg/kg/日を 3 日間連続
経口投与したとき、血清中及び髄液内濃度の最高値はそれぞ
れ 52μg/mL、40μg/mL であり、血中から髄液への移行率
はおよそ 80％であった2）。

16.3.2 喀痰中濃度
肺アスペルギローム患者にフルシトシン 5g（本剤 500mg10
錠）を単回経口投与したとき、血清及び喀痰中濃度は、投与
3時間後にはそれぞれ 113μg/mL、16.5μg/mLであり、投
与 6時間後にはそれぞれ 68μg/mL、26μg/mLであった3）。

16.4 代謝
健康成人男子にフルシトシン 3.5g を単回経口投与したと
き、本薬はほとんど代謝されず 98％以上が未変化体として
尿中に排泄された4）（外国人データ）。

16.5 排泄
健康成人男子 12 例にフルシトシン 1.5g（本剤 500mg3 錠）
を単回経口投与したときの尿中濃度は、投与後速やかに上昇
し、投与後 24 時間までに約 90％が尿中に排泄された1）。
16.6 特定の背景を有する患者
16.6.1 腎機能障害患者
健康成人 10 例及び腎機能障害患者 40 例にフルシトシン 2g
を単回経口投与したときの血清中薬物濃度半減期と血清ク
レアチニン値の関係、クレアチニン・クリアランス値による
フルシトシンの投与量は以下の表 16-2、表 16-3 のとおりで
あった5）（外国人データ）。［9.2 参照］

表 16-2　血清中薬物濃度半減期と血清クレアチニン値の関係
血清クレアチニン（mg/dL） 例数 半減期（hr）
0.6～1.1（健康成人） 10 2.89
1.0～2.0 13 5.37
2.2～4.5 8 16.8
＞ 4.5（Max 15.3） 14 38.6
無尿患者及び腎摘出患者 5 85.0

表 16-3　クレアチニン・クリアランス値によるフルシトシン
の投与量

クレアチニン・クリアランス値
（mL/min）

1 回用量
（mg/kg）

投与間隔

＞ 40 25～50 6 時間（1日 4回）
40～20 25～50 12 時間（1日 2回）

－ 2 －
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20～10 25～50 24 時間（1 日 1 回）
＜ 10 50 24 時間以上※

※：定期的血中濃度測定により決める

16.6.2 血液透析患者
血液透析患者にフルシトシンを単回経口投与したところ、蛋
白結合率が 5％未満であり、血液透析により速やかに除か
れ、毎透析後 25～50mg/kg を 1 回投与することにより治療
上有効な血中濃度が得られた報告がある6）（外国人データ）。

17. 臨床成績
17.1 有効性及び安全性に関する試験
17.1.1 国内一般臨床試験

承認時迄及び効能追加等に実施された一般臨床試験 135 例
における有効率注 1）は表 17-1、表 17-2 のとおりであった7）。

表 17-1　疾患別有効率
疾　患　名 例数 有効率（％）
真菌血症 7 71.4
真菌性髄膜炎 22 54.5
真菌性呼吸器感染症 27 66.7
黒色真菌症 29 72.4
尿路真菌症 41 87.8
消化管真菌症 9 100.0
注 1）「治癒、著効、有効、無効」の判定から有効以上を集計した。

表 17-2　菌別有効率
菌　　　種 例数 有効率（％）
クリプトコックス 16 43.8
カンジダ 72 86.1
アスペルギルス 15 53.3
ヒアロホーラ 7 42.9
ホンセカエア 23 78.3

18. 薬効薬理
18.1 作用機序

真菌細胞膜のシトシン透過酵素を介して真菌細胞内に選択
的に取り込まれた後、脱アミノ化されて 5-フルオロウラシ
ルとなり、核酸合成系等を阻害し、抗真菌作用を発揮すると
考えられる8）～10）。

18.2 抗真菌作用
最小発育阻止濃度（MIC、μg/mL）は以下の表 18-1 のとお
りであった11）。

表 18-1　最小発育阻止濃度
菌　　　種 MIC
クリプトコックス
カンジダ
アスペルギルス
ヒアロホーラ
ホンセカエア

＜ 0.5
0.5～2
0.5～4
1～4
0.5～32

18.3 その他
本剤は単独投与により耐性化が認められた症例が報告され
ている12）。

19. 有効成分に関する理化学的知見
一般名

フルシトシン（Flucytosine）
化学名

5-Fluorocytosine
分子式

C4H4FN3O
分子量

129.09
性 状

白色の結晶性の粉末で、においはない。
水にやや溶けにくく、メタノール、エタノール（95）、無水
酢酸又は酢酸（100）に溶けにくく、ジエチルエーテルにほ
とんど溶けない。
0.1mol/L 塩酸試液に溶ける。
本品 1.0g を水 100mL に溶かした液の pH は 5.5～7.5 であ

る。
やや吸湿性である。
融点：約 295℃（分解）。

構造式

20. 取扱い上の注意
外箱開封後は遮光して保存すること。本剤は吸湿性が強い
ので湿気を避けて保存し、服用直前まで PTP シートから取
り出さないこと。

22. 包装
100 錠［10 錠（PTP）×10］
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24. 文献請求先及び問い合わせ先
共和薬品工業株式会社　お問い合わせ窓口
〒 530-0005 大阪市北区中之島 3-2-4

　0120-041-189
FAX 06-6121-2858

26. 製造販売業者等
26.1  製造販売元
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