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Granulé pour suspension buvable

40 mg / 5 ml®

cefpodoxime
Enfants et nourrissons
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IDENTIFICATION DU MEDICAMENT

Composition
Cefpodoxime proxétil ........................................................... 10,43 mg/ml
quantité correspondant à cefpodoxime ...........…............... 8,00 mg/ml
de suspension reconstituée.
Excipients : Carmellose calcique, chlorure de sodium, glutamate de
sodium, aspartam, oxyde de fer jaune, carmellose sodique, saccharose,
acide citrique monohydraté, hydroxypropylcellulose, trioléate de
sorbitane, talc, silice colloïdale anhydre, sorbate de potassium,
lactose monohydraté, arôme banane.
Forme pharmaceutique
Granulés pour suspension buvable à 40 mg/5 ml.
Flacons correspondant à 50 ml (soit 100 doses graduations) ou à
100 ml (soit 200 doses graduations) de suspension reconstituée, avec
cuillère-mesure.
Classe pharmaco-thérapeutique
Ce médicament est un antibiotique antibactérien de la famille des
bêta-lactamines.
Exploitant
sanofi-aventis France
1-13, boulevard Romain Rolland
75014 Paris - France
Fabricant
Sanofi Winthrop Industrie
56, route de Choisy-au-Bac
60205 Compiègne - France

DANS QUELS CAS UTILISER CE MEDICAMENT
Ce médicament est indiqué chez l'enfant dans le traitement de
certaines infections bactériennes à germes sensibles.

ATTENTION !

Dans quel cas ne pas utiliser ce médicament
Ce médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE :
- en cas d'allergie connue aux antibiotiques du groupe des

céphalosporines
- en cas de phénylcétonurie (maladie héréditaire dépistée à la

naissance, en raison de la présence d'aspartam).
EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE
VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.
Mises en garde spéciales
- Toute manifestation allergique (éruption cutanée, démangeaisons...)

en cours de traitement doit être signalée immédiatement à votre
médecin.

- Il existe une possibilité d'allergie (5 à 10 % des cas) chez les
sujets allergiques aux pénicillines.

- Signaler à votre médecin toute allergie ou manifestations allergiques
survenues lors de traitement par les antibiotiques du groupe des
pénicillines.

- La survenue de diarrhée au cours d’un traitement antibiotique ne
doit pas être traitée sans avis médical.

- En raison de la présence de lactose, de sorbitol et de saccharose,
ce médicament ne doit pas être utilisé en cas d'intolérance au
fructose, de galactosémie, de syndrome de malabsorption du
glucose et du galactose ou de déficits en lactase ou sucrase-
isomaltase (maladies métaboliques rares).

Précautions d’emploi
- En raison de la nécessité d'adapter le traitement, il est important

de prévenir le médecin de toute maladie rénale.
- Chez le nourrisson de moins de 15 jours, il est recommandé de

ne pas utiliser ce produit.
- Ce médicament contient 66,55 mg de sodium par flacon de 50 ml

et 133,10 mg par flacon de 100 ml, en tenir compte chez les
personnes suivant un régime pauvre en sel strict.

- Ce médicament contient 2,17 mg de potassium pour une dose
de 5 ml de suspension reconstituée : en tenir compte chez les
personnes suivant un régime pauvre en potassium. Prévenez votre
médecin en cas d’insuffisance rénale.

- Ce médicament peut provoquer une fausse réaction positive de
certains examens de laboratoire (recherche de glucose dans les
urines, test de Coombs).

NE PAS LAISSER A LA PORTEE DES ENFANTS.
EN CAS DE DOUTE, NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE
MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.
Interactions médicamenteuses et autres interactions
AFIN D'EVITER D'EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS
MEDICAMENTS, IL FAUT SIGNALER SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE
TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN.
Conducteurs et utilisateurs de machines
Si vous avez des sensations de vertiges après avoir pris ce médicament,
vous ne devez pas conduire ou manipuler des machines.
Liste des excipients dont la connaissance est nécessaire pour une
utilisation sans risque chez certains patients
Lactose - Saccharose - Sodium - Aspartam (source de phénylalanine)
(E 951) - Potassium - Sorbitol.

COMMENT UTILISER CE MEDICAMENT
Posologie
La posologie varie selon l'âge.
A titre indicatif, la posologie usuelle chez l'enfant est de 8 mg par
kg et par jour, à prendre en 2 prises, à 12 heures d'intervalle.

Au delà de 25 kg (200 mg/j), le comprimé à 100 mg peut être
utilisé.
La posologie doit être adaptée en cas d’insuffisance rénale.
DANS TOUS LES CAS SE CONFORMER A L'ORDONNANCE DE VOTRE
MEDECIN.
Mode et voie d’administration
Voie orale.
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A lire attentivement avant ouverture du flacon.

1°) Dévisser le bouchon du flacon en appuyant.

2°) Retirer la capsule déshydratante,
qui protège le granulé de l'humidité,
en tirant sur les deux petites ailettes,
puis la jeter.

3°) Ajouter de l'eau jusqu'à mi-hauteur par rapport au trait de
jauge. Agiter vigoureusement.
Compléter avec de l'eau jusqu'au trait et agiter de nouveau
vigoureusement jusqu'à complète homogénéisation.
4°) Refermer soigneusement après usage. Agiter la suspension
avant chaque utilisation.
Utiliser la cuillère-mesure pour l'administration chez l'enfant.
Attention, celle-ci ne doit pas être réutilisée pour un autre
médicament, la graduation de la cuillère-mesure étant spécifique
à ce produit.
Fréquence et moment auxquels le médicament doit être administré
Deux prises par jour au cours des repas.
Durée du traitement
Pour être efficace, cet antibiotique doit être utilisé régulièrement
aux doses prescrites, et aussi longtemps que votre médecin vous
l'aura conseillé. La disparition de la fièvre ou de tout autre
symptôme, ne signifie pas que vous êtes complètement guéri.
L'éventuelle impression de fatigue, n'est pas due au traitement
antibiotique, mais à l'infection elle-même. Le fait de réduire ou
de suspendre le traitement serait sans effet sur cette impression
et retarderait la guérison.
Cas particulier : la durée du traitement de certaines angines est
de 5 jours.
Conduite à tenir en cas de surdosage
PREVENIR IMMEDIATEMENT VOTRE MEDECIN

EFFETS NON SOUHAITES ET GENANTS
Essentiellement :
- diarrhée, vomissements, douleurs au ventre,
- éruption cutanée étendue, oedème de Quincke (brusque

gonflement du visage et du cou d’origine allergique).
Plus rarement :
- manifestations digestives : comme avec d’autres antibiotiques à

large spectre, de rares cas d’entérocolite (inflammation de
l’intestin) avec diarrhée sanglante ont été rapportés ainsi que

de rares cas de colite pseudo-membraneuse (maladie du gros
intestin caractérisée par l’expulsion de fausses membranes ou
de glaires, constipation et douleurs au ventre),

- augmentation modérée des enzymes du foie,
- manifestations allergiques : éruptions cutanées, démangeaisons,

urticaire et choc allergique,
- manifestations cutanées : éruptions diverses, éruption bulleuse

localisée, érythème polymorphe (maladie de la peau sous forme
de rougeur), syndrome de Stevens-Johnson et syndrome de Lyell
(décollement de la peau pouvant rapidement s'étendre de
façon très grave à tout le corps),

- maux de tête,
- sensations de vertiges,
- augmentation modérée de la créatinine dans le sang,
- manifestations hématologiques : baisse de l’hémoglobine, baisse

du taux des plaquettes, baisse ou élévation du taux de globules
blancs, chute importante mais exceptionnelle du nombre de
certains globules blancs (granulocytes) dans le sang.

SIGNALEZ A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT
EFFET NON SOUHAITE ET GENANT QUI NE SERAIT PAS MENTIONNE
DANS CETTE NOTICE.

CONSERVATION

NE PAS DEPASSER LA DATE LIMITE D'UTILISATION FIGURANT SUR
LE CONDITIONNEMENT EXTERIEUR.
PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION
Ce médicament doit être conservé à une température inférieure
à 25 °C.
Après première ouverture, la durée de conservation de la suspension
est de 10 jours entre 2 °C et 8 °C.

CONSEILS / EDUCATION SANITAIRE

Que savoir sur les antibiotiques ?
Les antibiotiques sont efficaces pour combattre les infections dues
aux bactéries. Ils ne sont pas efficaces contre les infections dues
aux virus. Aussi, votre médecin a choisi de vous prescrire cet
antibiotique parce qu’il convient précisément à votre cas et à
votre maladie actuelle. Les bactéries ont la capacité de survivre
ou de se reproduire malgré l’action d’un antibiotique. Ce phénomène
est appelé résistance : il rend certains traitements antibiotiques
inactifs.
La résistance s’accroît par l’usage abusif ou inapproprié des
antibiotiques.
Vous risquez de favoriser l’apparition des bactéries résistantes et
donc de retarder votre guérison ou même de rendre inactif ce
médicament, si vous ne respectez pas :
- la dose à prendre,
- les moments de prise,
- et la durée du traitement.
En conséquence, pour préserver l’efficacité de ce médicament :
1) N’utilisez un antibiotique que lorsque votre médecin vous l’a

prescrit.
2) Respectez strictement votre ordonnance.
3) Ne réutilisez pas un antibiotique sans prescription médicale

même si vous pensez combattre une maladie apparemment
semblable.

4) Ne donnez jamais votre antibiotique à une autre personne,
il n’est peut-être pas adapté à sa maladie.

5) Une fois votre traitement terminé, rapportez à votre pharmacien
toutes les boîtes entamées pour une destruction correcte et
appropriée de ce médicament.

DATE DE REVISION DE LA NOTICE
Juillet 2008.

La dose par prise est indiquée sur le manchon-réservoir de la
cuillère-mesure, par les graduations correspondant au poids de
l'enfant en kg (graduations de 5 à 25 kg). La dose par prise se lit
donc directement. Ainsi, le point indiqué correspond à la dose pour
une prise.
Deux prises par jour sont nécessaires.
Par exemple, la graduation n°12 correspond à la dose à administrer
par prise pour un enfant de 12 kg, et ce, deux fois par jour.
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Read the following instructions carefully before opening the
bottle.

1) Press down to unscrew the bottle.

2) Remove the protective cap, which
protects the granules from moisture,
by pulling on the two small wings,
then discard.

3) Fill with water halfway to the gauge mark and shake well.
Fill up to the gauge mark with water, and shake again well until
thoroughly mixed.
4) Close carefully after use. Shake the suspension before each use.
Use the measuring spoon to give this medicine to children.
WARNING: the measuring spoon must not be re-used for another
medicine since the marks on the spoon are specifically for this
drug.
When and how often Orelox 40 mg/5 ml should be given
This medicine must be taken twice a day during meals.
How long should Orelox 40 mg/5 ml be taken
To be effective, this antibiotic must be taken regularly at the
prescribed doses, and for as long as the doctor has advised. If
the fever or any other symptom disappears, this does not mean
that the patient has completely recovered. Any feeling of tiredness
is not caused by the antibiotic treatment but by the infection
itself. Reducing or suspending treatment would have no effect on
this feeling and would delay recovery.
Special cases: treatment duration for some sore throats is 5 days.
If you use more Orelox 40 mg/5 ml than you should
IMMEDIATELY INFORM YOUR DOCTOR.

Unwanted and unpleasant effects
These mainly include:
- diarrhea, vomiting, stomach pain,
- widespread skin rash, angioedema (sudden allergic swelling in

the face and neck).
More rarely:
- digestive effects: as with other broad-spectrum antibiotics, rare

cases of enterocolitis (inflammation of the intestine) with bloody
diarrhea have been reported, as well as rare cases of
pseudomembranous colitis (disease involving the large intestine
characterized by the passing of membrane-like materials or
thick mucus in the feces, constipation and stomach pain),
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What Orelox 40 mg/5 ml, granules for oral suspension are

Composition
Cefpodoxime proxetil...........................................................10.43 mg/ml
Equivalent to........................................................................ 8.00 mg/ml
cefpodoxime in the reconstituted suspension.
Excipients: carmellose calcium, sodium chloride, sodium glutamate,
aspartame, yellow iron oxide, carmellose sodium, sucrose, citric acid
monohydrate, hydroxypropylcellulose, sorbitan trioleate, talc, colloidal
anhydrous silica, potassium sorbate, lactose monohydrate, banana
flavoring.
Pharmaceutical form
Granules for oral suspension containing 40 mg/5 ml.
Bottles of 50 ml (i.e. 100 dose-graduations) or bottles of 100 ml
(i.e. 200 dose-graduations) of reconstituted suspension, with a
measuring spoon.
Pharmacotherapeutic group
This medicine is an antibacterial antibiotic belonging to the beta-
lactam group.
Operating company
sanofi-aventis France
1-13, boulevard Romain Rolland
75014 Paris
France
Manufacturer
Sanofi Winthrop Industrie
56, route de Choisy-au-Bac
60205 Compiègne
France

What Orelox 40 mg/5 ml, granules for oral suspension are used for
This medicine is used in children to treat certain bacterial infections
caused by sensitive micro-organisms.

Before using Orelox 40 mg/5 ml, granules for oral suspension

Do not use Orelox 40 mg/5 ml in the following situations
This medicine must not be used:
- Allergy to antibiotics in the cephalosporin group,
- Phenylketonuria (hereditary disease screened for at birth) since

this medicine contains aspartame.
IF YOU HAVE ANY DOUBTS, IT IS ESSENTIAL THAT YOU ASK YOUR
DOCTOR OR PHARMACIST FOR ADVICE.
Take special care with Orelox 40 mg/5 ml
- Any signs of allergy (skin rash, itching, etc.) during treatment

must be reported to your doctor immediately.
- Subjects allergic to penicillin may be allergic to this medicine

(5% to 10% of cases).

- Inform your doctor of any allergy or allergic symptoms that
occurred during treatment with antibiotics belonging to the
penicillin group.

- Diarrhea occurring during treatment with antibiotics must not
be treated without seeking medical advice.

- As this medicine contains lactose, sorbitol and sucrose, it
must not be given to patients with fructose intolerance,
galactosemia, glucose and galactose malabsorption syndrome,
or lactase or sucrase-isomaltase deficiency (rare metabolic
diseases).

Precautions for use
- It is important that you inform the doctor of any kidney

disease since treatment will need to be adjusted accordingly.
- Use of this medicine is not recommended in infants aged

under 15 days.
- This medicine contains 66.55 mg of sodium per 50 ml bottle

and 133.10 mg per 100 ml bottle. This must be taken into
account in patients following a strict low-salt diet.

- This medicine contains 2.17 mg of potassium per 5 ml dose
of reconstituted suspension. This must be taken into account
in patients following a low-potassium diet. Inform the doctor
if the patient has kidney failure.

- This medicine may give false-positive results for certain
laboratory tests (urine glucose, antiglobulin test).

KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN.
IF IN DOUBT, DO NOT HESITATE TO ASK YOUR DOCTOR OR
PHARMACIST FOR ADVICE.
Taking other medicines or other substances
TO AVOID ANY INTERACTION BETWEEN DIFFERENT MEDICINES,
YOU MUST ALWAYS INFORM YOUR DOCTOR OR PHARMACIST OF
ANY OTHER TREATMENT YOU MAY BE TAKING.
Driving and using machines
If you experience dizziness after taking this medicine, you must
not drive or operate machines.
List of excipients that must be taken into account for safe use
in some patients
Lactose – Sucrose – Sodium – Aspartame (source of phenylalanine)
(E 951) – Potassium – Sorbitol.

How to use Orelox 40 mg/5 ml, granules for oral suspension

How much Orelox 40 mg/5 ml should be given
The dosage depends on the age of the patient.
As an indication, the usual dosage in children is 8 mg per kg
body weight and per day, to be taken as 2 divided doses,
12 hours apart.

Over 25 kg (200 mg/day), the 100 mg tablet can be used.
The dosage must be adjusted in patients with kidney failure.
IN ALL CASES, FOLLOW YOUR DOCTOR’S PRESCRIPTION.
How Orelox 40 mg/5 ml should be taken
Oral route.

- moderately increased liver enzyme levels,
- allergic reactions: skin rash, itching, hives and allergic shock,
- skin effects: various types of rash, localized bullous rash,

erythema multiforme (skin disorder appearing as reddening of
the skin), Stevens-Johnson syndrome and Lyell’s syndrome
(detachment of the skin which may rapidly and very seriously
spread to the whole body),

- headache,
- dizziness,
- moderately increased blood creatinine levels,
- blood effects: decreased hemoglobin levels, decreased platelets,

decreased or increased number of white blood cells, considerable
but exceptional decrease in the number of certain white blood
cells (granulocytes).

IF YOU NOTICE ANY SIDE EFFECTS NOT MENTIONED IN THIS
LEAFLET, PLEASE INFORM YOUR DOCTOR OR PHARMACIST.

Storing Orelox 40 mg/5 ml, granules for oral suspension

DO NOT EXCEED THE EXPIRY DATE INDICATED ON THE OUTER
PACKAGING.
Special precautions for storage
This medicine must be stored at a temperature below 25°C.
After first opening, the suspension can be stored for 10 days
between 2°C to 8°C.

Recommendations/Health education

What you should know about antibiotics
Antibiotics are effective in fighting infections caused by bacteria.
They are not effective against those caused by viruses. Your doctor
has therefore chosen to prescribe this antibiotic for you because
it is specifically suitable for you and for the disease you have.
Bacteria are able to survive or to reproduce despite the effect of
an antibiotic. This is known as resistance and makes some
antibiotic treatments ineffective.
Inappropriate or excessive use of antibiotics increases resistance.
You may promote the growth of resistant bacteria and thus slow
down your recovery, or even make this medicine ineffective, if
you do not comply with the following:
- prescribed dose,
- administration times,
- duration of treatment.
Therefore, for this medicine to be effective:
1) Only use an antibiotic when your doctor has prescribed it

for you.
2) Comply strictly with your prescription.
3) Do not reuse an antibiotic without a medical prescription

even if you think you are fighting an apparently similar
disease.

4) Never give your antibiotic to someone else. It may not be
appropriate for their disease.

5) Once your treatment is completed, bring all opened boxes
back to your pharmacist for proper disposal of this medicine.

THIS LEAFLET WAS LAST REVISED IN
July 2008.

Granules for oral suspension

40 mg / 5 ml®

cefpodoxime
Children and infants

The amount per dose is indicated on the measuring spoon
reservoir, by graduations corresponding to the child’s weight in
kg (graduated from 5 to 25 kg). The amount per dose is
therefore shown directly. Hence, the mark indicates the amount
for one dose.
Two doses are required per day.
For example, graduation no. 12 corresponds to the amount to
be given per dose for a child weighing 12 kg, twice daily.
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