
Oranol
Composition:
Tablets: Each Oranol (100 - 200) Film Coated Tablet contains:
Cefpodoxime (as Proxetil) 100 - 200 mg.
Powder for Oral Suspension: Each 5 ml Oranol (50 - 100) Oral Suspen-
sion contains: Cefpodoxime (as Proxetil) 50 - 100 mg.
Pharmacological Properties & Mechanism of Action:
Cefpodoxime is an antibiotic belonging to the family of third generation 
cephalosporins. It has activity against gram-negative bacteria (except 
Pseudomonas aeruginosa) and for some gram-positive bacteria. Which 
produces its bactericidal effect by inhibiting germ cell wall synthesis by 
binding to the penicillin-binding protein that inhibits the synthesis of 
peptidoglycan, which is the main component of the germ cell wall.
Pharmacokinetics:
Oranol is rapidly and well absorbed after oral administration. It reaches 
the intestine and is hydrated there to give the active metabolite cefpodox-
ime. It reaches the maximum concentration in the blood after 2-3 hours. 
The absolute bioavailability is approximately 50%. Its absorption is en-
hanced by simultaneous eating, cefpodoxime has good penetration into 
tissues, including lung and tonsils. Cefpodoxime is low bound to protein. 
It undergoes minimal metabolism. About 29-33% of an administered 
dose of Cefpodoxime is excreted unchanged in the urine within 12 hours.
Indications:
Oranol is indicated for the treatment of: Acute otitis media, Pharyngitis 
and tonsillitis, uncomplicated urinary tract infections, community-ac-
quired pneumonia, uncomplicated skin and skin structure infections, 
uncomplicated urethral and cervical gonorrhea.
Contraindications:
- Hypersensitivity to Cefpodoxime or any of the cephalosporins or to any 
of the component product.
- History of severe allergic reactions to penicillin’s or to any other be-
ta-lactam drugs.
Warnings & Precautions:
- Cefpodoxime should be discontinued if severe and/or bloody diarrhea 
occurs during treatment and appropriate therapy instituted.
- If treatment continues for more than 10 days, blood counts should be 
monitored and treatment discontinued if results show neutropenia.
- The result of the Coombs test can be transiently positive during or after 
treatment with Cefpodoxime.
- Oranol should be administered with caution in patients with renal in-
sufficiency.
Pregnancy & Lactation:
Pregnancy: Pregnancy category B, it should be used during pregnancy 
only if clearly needed and under a doctor’s supervision.
Lactation: It is transmitted in low concentrations through breast milk. 
Caution should be exercised when Cefpodoxime is administered to a 
nursing mother.
Drug Interactions:
- Antacids and histamine H2-receptors blockers: Concomitant admin-

istration reduces the bioavailability of Cefpodoxime by approximately 
30%, These preparations should be taken 2 or 3 hours after administra-
tion Oranol.
- Probenecid: Concomitant use of Probenecid inhibits the renal excretion 
of Cefpodoxime, which significantly increases its peak concentration.
- As with other cephalosporins, Cefpodoxime may increase the effect of 
coumarins anticoagulants.
- Cefpodoxime may decrease the effect of progestogen contraceptives.
Side Effects:
The following side effects may occur with Oranol treatment: Stomach 
upset, nausea, vomiting, loss of appetite, bloating or diarrhea, headache, 
tinnitus, dizziness, fatigue and discomfort. Allergic reactions (rash, urti-
caria, purpura).
Driving & Using Machines:
When driving or using machinery, be aware of the risk of dizziness.
Dosage & Administration:
Oranol should be taken with food and amount of liquid.
● Adults:
Upper Respiratory Tract Infections:
Sinusitis: 200 mg twice daily (morning and evening).
Pharyngitis, tonsillitis: 100 mg twice daily (morning and evening).
Other upper respiratory tract infections: 100 mg twice daily.
Lower Respiratory Tract Infections:
Acute bronchitis, relapses or exacerbations of chronic bronchitis and 
bacterial pneumonia; 100 - 200 mg twice daily, dependent on the sever-
ity of the infection.
Uncomplicated Lower Urinary Tract Infections:
100 mg to be taken twice daily.
Uncomplicated Upper Urinary Tract Infections:
 200 mg to be taken twice daily.
Uncomplicated Gonococcal Urethritis:
200 mg to be taken as a single dose.
Skin and Soft Tissue Infections:
200 mg to be taken twice daily.
● Children:
- Oranol should not be used in infants less than 15 days old as no clinical 
trial data in this age group yet exists.
- The recommended dosage for children is available in the below table:

Indication
Dosage for children 
2 months to 12 years 

of age
Dosage for children 

over 12 years old

Acute bacterial 
exacerbation of 

chronic bronchitis
-------- 200 mg every 12 

hours for 10 days

Otitis media, acute
5 mg/kg every 12 hours.

Maximum dose: 
200 mg/dose for 5 days.

5 mg/kg/dose every 
12 hours (Max: 200 
mg/dose) for 5 days.

Pharyngitis/ton-
sillitis

5 mg/kg/dose every 12 
hours for 5 to 10 days. 
maximum dose: 100 

mg/dose

100 mg every 12 
hours for 5 to 10 days

Acute communi-
ty-acquired Pneu-

monia

5 mg/kg/dose every 12 
hours

maximum dose: 200 
mg/dose

200 mg every 12 
hours for 14 days

Rhino sinusitis, 
acute maxillary

5 mg/kg/dose every 12 
hours for 10 days; 

maximum dose: 200 
mg/dose

200 mg every 12 
hours for 10 days

Skin and skin 
structure infections -------- 400 mg every 12 

hours for 7 to 14 days

Cystitis or uncom-
plicated urinary 
tract infection

-------- 100 mg every 12 
hours for 7 days

Hepatic Impairment: No dosage adjustments are required.
Renal Impairment:
- The dosage of Cefpodoxime does not require modification if creatinine 
clearance exceeds 40 ml/min. 
- Patients with severe renal impairment (creatinine clearance less than 30 
ml/min), dosing intervals should be increased to 24 hours.
- In patients undergoing hemodialysis, the dose frequency should be 3 
times/week after hemodialysis.
Overdose:
In the event of overdosage with Oranol, supportive and symptomatic 
therapy is indicated. In cases of overdosage, particularly in patients with 
renal insufficiency, encephalopathy may occur. The encephalopathy is 
usually reversible once cefpodoxime plasma levels have fallen. 
Preparation of the Suspension:
1. Shake the bottle to release the dry powder.
2. Add half the amount of water depending on the fill line.
3. Shake the bottle well.
4. Fill the volume with water to the fill line, then shake the bottle well 
again.
Storage:
Store the Suspension before preparation and the Tablets at a 
temperature below 25°C. 
The suspension after preparation is stored in the refrigerator (2-8)°C. 
Keep out of reach of children. 
Discard the remaining amount of suspension 14 days after 
preparation.
Packaging:
Tablets: Each Oranol carton box (100-200) contains 10 Film 
Coated Tablets in a Alu\Alu strip.
Powder for oral suspension: Each Oranol carton box Oral Sus-
pension (50-100) contains: Amber Glass Bottle of 60 ml.

Film Coated Tablets & Powder For Oral Suspension
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أورانول
الترّكيب:

ــم تحتــوي علــى:  المضغوطــات: كل مضغوطــة أورانــول )100-200( ملبســة بالفيل
ــغ. سيفبودوكســيم )علــى شــكل بروكســيتيل( 100 - 200 مل

مســحوق لتحضيــر معلــق فمــوي: كل 5 مــل أورانــول )50-100( معلــق فمــوي 
تحتــوي علــى: سيفبودوكســيم )علــى شــكل بروكســيتيل( 50 - 100 ملــغ. 

الخصائص الدّوائيةّ وآليةّ التأّثير:
ــث.  ــل الثال ــبورينات الجي ــة السيفالوس ــي لعائل ــوي ينتم ــو مضــاد حي ــيم ه سيفبودوكس
ــة( ولبعــض  ــة الزنجاري ــا عــدا الزائف ــم ســلبية الغــرام )م ــة ضــد الجراثي ــك فعالي يمتل
ــع  ــط تصني ــن خــال تثبي ــم م ــد للجراثي ــره المبي ــج تأثي ــرام. ينت ــة الغ ــم إيجابي الجراثي
ــاط بالبروتيــن الرابــط للبنســللين  ــة وذلــك عــن طريــق الارتب ــة الجرثومي جــدار الخلي
ــكان وهــو المكــون الرئيســي لجــدار  ــاع الببتيدوغلي ــى تثبيــط اصطن ــذي يعمــل عل وال

ــة. ــا الجرثومي الخلاي
الحرائك الدّوائيةّ:

ــى  ــم. يصــل ال ــق الف ــه عــن طري ــد تناول ــد بع ــول بســرعة وبشــكل جي ــص أوران يمُت
الأمعــاء ويتحلمــه فيهــا ليعطــي المســتقلب الفعــال سيفبودوكســيم. يصــل إلــى التركيــز 
الأعظمــي فــي الــدم بعــد 2-3 ســاعات. يبلــغ التوافــر الحيــوي المطلــق حوالــي 
ــك  ــن، يمتل ــكل متزام ــام بش ــاول الطع ــال تن ــن خ ــه م ــز امتصاص ــم تعزي 50 ٪. يت
سيفبودوكســيم اختراقــاً جيــداً للأنســجة، بمــا فــي ذلــك الرئــة واللوزتيــن. يرتبــط 
سيفبودوكســيم بالبروتيــن بشــكل منخفــض. يخضــع لأدنــى حــد مــن الاســتقلاب. 
حوالــي 29-33% مــن جرعــة سيفبودوكســيم المعطــاة تطُــرح عــن طريــق البــول دون 

ــاعة.  ــال 12 س ــر خ تغيي
الاستطبابات:

يسُــتطب أورانــول لعــاج: إنتــان الأذن الوســطى الحــاد، إنتانــات البلعــوم واللوزتيــن، 
إنتانــات المســالك البوليــة غيــر المختلطــة، ذات الرئــة المكتســبة مــن المجتمــع، إنتانــات 
الجلــد والأنســجة الرخــوة غيــر المختلطــة، الســيلان غيــر المختلــط فــي الإحليــل وعنــق 

الرحم.
مضادّات الاستطباب:

ــن  ــبورينات أو لأي م ــن السيفالوس ــيم أو أي م ــاه السيفبودوكس ــية تج ــرط الحساس - ف
ــتحضر. ــات المس مكون

- تاريــخ مــن ردود الفعــل التحسســية الشــديدة للبنســللين أو لأي مــن أدويــة البيتــا 
ــرى. ــام الأخ لاكت

التحّذيرات والاحتياطات:
ــديد و/ أو  ــهال ش ــدوث إس ــال ح ــي ح ــيم ف ــاول سيفبودوكس ــن تن ــف ع ــب التوق - يج

ــب. ــاج مناس ــدء بع ــاج والب ــاء الع ــوي أثن ــهال دم إس
- فــي حــال اســتمر العــاج لأكثــر مــن 10 أيــام، يجــب مراقبــة تعــداد الــدم وإيقــاف 

ــة العــدلات. العــاج فــي حــال أظهــرت النتائــج قل
- يمكــن أن تكــون نتيجــة اختبــار كومبــس إيجابيــة بشــكل عابــر أثنــاء أو بعــد العــاج 

بسيفبودوكســيم.
- يجب إعطاء أورانول بحذر عند مرضى القصور الكلوي.

الحمل والإرضاع:
الحمــل: التصنيــف الحملــي B، يسُــتخدم خــال الحمــل فقــط فــي حــال الحاجــة الملحّــة 

وتحــت إشــراف الطبيــب.
الإرضــاع: ينتقــل بتراكيــز منخفضــة عــن طريــق حليــب الثــدي. يجــب توخــي الحــذر 

عنــد إعطــاء السيفبودوكســيم لــأم المرضــع.

التدّاخلات الدّوائيةّ:
ــاول المتزامــن  - مضــادات الحموضــة وحاصــرات مســتقبلات الهيســتامين H2: التن
ــب  ــاً، يج ــبة 30% تقريب ــيم بنس ــوي للسيفبودوكس ــر الحي ــاض التواف ــى انخف ــؤدي إل ي

ــول. ــاول أوران ــد 2 أو 3 ســاعات مــن تن ــاول هــذه المســتحضرات بع تن
- بروبينســيد: الاســتخدام المتزامــن للبروبينســيد يــؤدي إلــى تثبيــط الإطــراح الكلــوي 

للسيفبودوكســيم ممــا يزيــد مــن تركيــز الــذروة لــه بشــكل كبيــر.
ــد السيفبودوكســيم مــن  ــي السيفالوســبورينات الأخــرى مــن المحتمــل أن يزي ــا ف - كم

ــة. ــر الكوماريني ــر مضــادات التخث تأثي
- قد ينقص السيفبودوكسيم من تأثير مانعات الحمل البروجسترونية.

التأّثيرات الجانبيةّ:
ــي  ــات ف ــول: اضطراب ــاج بـــ أوران ــد الع ــة عن ــة التالي ــرات الجانبي ــر التأثي ــد تظه ق
ــن، دوخــة،  ــاخ أو إســهال، صــداع، طني ــدان الشــهية، انتف ــيء، فق ــان، ق ــدة، غثي المع

ــة(.  ــرى، فرفري ــدي، ش ــح جل ــية )طف ــل تحسس ــاح. ردود فع ــدم ارتي ــب وع تع
القيادة واستخدام الآلات:

عنــد قيــادة المركبــات أو اســتخدام الآلات، يجــب الانتبــاه إلــى خطــر الإحســاس 
بالدوخــة.

الجرعة والاستعمال:
يجب تناول أورانول مع الطعام ومع كمية من السوائل. 

● البالغون:
إنتانات الجهاز التنفسي العلوي:

إنتان الجيوب الأنفية: 200 ملغ مرتين يومياً )صباحاً ومساءً(.
إنتان البلعوم واللوزتين: 100 ملغ مرتين يومياً )صباحاً ومساءً(.
إنتانات الجهاز التنفسي العلوي الأخرى: 100 ملغ مرتين يومياً.

إنتانات الجهاز التنفسي السفلي:
ــن  ــة المزم ــاب الشــعب الهوائي ــم الته ــكاس أو تفاق ــاد، انت ــة الح ــان الشــعب الهوائي إنت
والالتهــاب الرئــوي الجرثومــي: 100 - 200 ملــغ مرتيــن يوميــاً، حســب شــدة 

الإصابــة.
إنتانات المجاري البولية السفلى غيرالمختلطة: 100 ملغ مرتين يومياً.

إنتانات المجاري البولية العليا غيرالمختلطة: 200 ملغ مرتين يومياً.
إنتانات الإحليل غير المعقد بالمكورات البنية: 200 ملغ تؤخذ كجرعة وحيدة.

إنتانات الجلد والأنسجة الرخوة: 200 ملغ مرتين يومياً.
● الأطفال:

- يجــب عــدم اســتخدام أورانــول للرضــع الذيــن تقــل أعمارهــم عــن 15 يومــاً حيــث لا 
توجــد بيانــات تجــارب ســريرية فــي هــذه الفئــة العمريــة حتــى الآن.

- الجرعة الموصى بها للأطفال كما هو مبين في الجدول أدناه:

الجرعة للأطفال بعمر الاستطباب
شهرين إلى 12 سنة

الجرعة للأطفال فوق 
12 سنة

التفاقم الجرثومي الحاد 
لالتهاب الشعب الهوائية 

المزمن
200 ملغ كل 12 ساعة لمدة --------

10 أيام

إنتان الأذن الوسطى الحاد
5 ملغ / كغ كل 12 ساعة.

الجرعة القصوى: 200 ملغ 
/ جرعة لمدة 5 أيام.

5 ملغ / كغ / جرعة كل 12 
ساعة )الحد الأقصى 200 
ملغ / جرعة( لمدة 5 أيام.

إنتان البلعوم / إنتانات 
اللوزتين

5 ملغ / كغ / جرعة كل 12 
ساعة لمدة 5 إلى 10 أيام. 

الجرعة القصوى: 100 ملغ 
/ جرعة

100 ملغ كل 12 ساعة لمدة 
5 إلى 10 أيام

ذاتة الرئة الحادة المكتسبة 
من المجتمع

5 ملغ / كغ / جرعة كل 
12 ساعة

الجرعة القصوى 200 ملغ 
/ جرعة

200 ملغ كل 12 ساعة لمدة 
14 يوماً

إنتان الجيوب الأنفية والفك 
العلوي الحاد

5 ملغ / كغ / جرعة كل 12 
ساعة لمدة 10 أيام  الجرعة 
القصوى200 ملغ / جرعة

200 ملغ كل 12 ساعة لمدة 
10 أيام

400 ملغ كل 12 ساعة لمدة --------عدوى الجلد وبنية الجلد
7 إلى 14 يوماً

إنتانات المثانة أو عدوى 
المسالك البولية غير 

المختلطة
100 ملغ كل 12 ساعة --------

لمدة 7 أيام

القصور الكبدي: لا حاجة لتعديل الجرعة.
القصور الكلوي:

ــن 40  ــة الكرياتيني ــل إذا تجــاوزت تصفي ــب جرعــة سيفبودوكســيم أي تعدي - لا تتطل
مــل / دقيقــة.

- المرضــى الذيــن يعانــون مــن قصــور كلــوي شــديد )أقــل مــن 30 مــل / دقيقــة مــن 
تصفيــة الكرياتينيــن(، يجــب زيــادة فتــرات الجرعــات إلــى 24 ســاعة. 

- لــدى المرضــى الخاضعيــن لغســيل الكلــى، يجــب أن يكــون تواتــر الجرعــة 3 مــرات 
/ أســبوع بعــد غســيل الكلــى.

فرط الجرعة:
فــي حــال تنــاول جرعــة زائــدة مــن أورانــول، تسُــتطب المعالجــة الداعمــة والعرضيــة. 
ــد يحــدث  ــوي، ق ــد مرضــى القصــور الكل ــدة، خاصــةً عن ــي حــالات الجرعــة الزائ ف
اعتــال دماغــي. عــادةً مــا يكــون الاعتــال الدماغــي عكوســاً بمجــرد انخفــاض 

ــيم. ــة للسيفبودوكس ــتويات البلازمي المس
تحضير المعلق:

1. رج العبوة لتحرير المسحوق الجاف.
2. أضف نصف كمية الماء بالاعتماد على حد الإضافة.

3. رج العبوة جيداً.
4. أكمل الحجم بالماء حتى حد الإضافة، ثم رج العبوة جيداً مرةً أخرى.

الحفظ:
 يحُفظ المعلق قبل التحضير والمضغوطات بدرجة حرارة أقل من 25 درجة مئوية. 

يحُفظ المعلق بعد التحضير في البراد )2-8( درجة مئوية.
 يحفظ بعيداً عن متناول أيدي الأطفال.

أتلف الكمية المتبقية من المعلق بعد 14 يوم من تحضيره.
التعبئة:

 10 علــى  تحتــوي   )200-100( أورانــول  كرتونيــة  عبــوة  كل  المضغوطــات: 
.Alu\Alu شــريط  ضمــن  بالفيلــم  ملبســة  مضغوطــات 

مسحوق لتحضير معلق فموي: كل عبوة كرتونية أورانول )50-100( تحتوي على 
عبوة زجاجية عاتمة سعة 60 مل.

مضغوطات ملبسة بالفيلم & مسحوق لتحضير معلق فموي
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