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Rotarix kan aan zeer vroeg geboren zuigelingen 
worden gegeven volgens hetzelfde vaccinatieschema, 
op voorwaarde dat ze zijn geboren na ten minste 
27 weken zwangerschap.
Wanneer een zuigeling het grootste deel van het 
vaccin uitspuugt of uitbraakt, kan meteen een 
vervangende dosis gegeven worden. 
Indien Rotarix wordt gegeven aan uw kind als eerste 
dosis, wordt het aanbevolen dat uw kind ook als 
tweede dosis Rotarix krijgt (en geen ander 
rotavirusvaccin). 
Het is belangrijk dat u zich houdt aan de 
vervolgafspraken met uw arts. Indien u vergeet naar 
uw arts terug te keren op het geplande tijdstip, neem 
dan contact op met uw arts voor advies.

4.	Mogelijke bijwerkingen

Zoals elk geneesmiddel kan ook dit vaccin 
bijwerkingen hebben, al krijgt niet iedereen daarmee 
te maken.
De volgende bijwerkingen kunnen voorkomen met 
dit vaccin: 
♦	 Vaak (deze kunnen bij 1 op de 10 doses van het 

vaccin optreden):
•	 diarree 
•	 geïrriteerdheid

♦	 Soms (deze kunnen bij 1 op de 100 doses van het 
vaccin optreden):
•	 buikpijn (zie ook hieronder voor tekenen van 

zeer zelden voorkomende bijwerkingen van 
intussusceptie)  

•	 winderigheid
•	 ontsteking van de huid

Bijwerkingen die tijdens dagelijks gebruik van Rotarix 
zijn gemeld:

•	 zeer zelden: galbulten (urticaria)
•	 zeer zelden: intussusceptie (een deel van de 

darmen raakt geblokkeerd of verdraaid). Dit 
kunt u herkennen aan ernstige buikpijn, 
voortdurend overgeven, bloed in de ontlasting, 
een opgezwollen buik en/of hoge koorts. Neem 
direct contact op met uw arts als uw kind een 
van deze symptomen ervaart

•	 bloed in de ontlasting
•	 bij zeer vroeg geboren baby’s (vóór de 28e 

week van de zwangerschap) kunnen zich 
ademhalingsproblemen voordoen (langere 
pauzes tussen de ademteugen dan normaal) 
gedurende twee tot drie dagen na de vaccinatie

•	 kinderen met een zeldzame erfelijke ziekte die 
het immuunsysteem aantast, genaamd ernstige 
gecombineerde immuundeficiëntie (SCID), 
kunnen een ontstoken maag of darm hebben 
(gastro-enteritis) en het virus in het vaccin in 
hun ontlasting uitscheiden. De symptomen van 
gastro-enteritis zijn onder andere onwel 
voelen, ziek zijn, buikkrampen of diarree

Het melden van bijwerkingen
Krijgt uw kind last van bijwerkingen, neem dan contact 
op met uw arts of apotheker. Dit geldt ook voor 
mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan. 
U kunt bijwerkingen ook rechtstreeks melden via het 
nationale meldsysteem:
België
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en 
Gezondheidsproducten
Afdeling Vigilantie
Postbus 97
B-1000 Brussel
Madou
Website: www.eenbijwerkingmelden.be
e-mail: adr@fagg.be
Luxemburg
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy 
crpv@chru-nancy.fr 
Tel. : (+33) 3 83 65 60 85 / 87 
ou
Division de la Pharmacie et des Médicaments, Direction 
de la santé à Luxembourg
pharmacovigilance@ms.etat.lu 
Tel. : (+352) 247-85592 
Door bijwerkingen te melden, kunt u ons helpen meer 
informatie te verkrijgen over de veiligheid van dit 
geneesmiddel.

5.	Hoe bewaart u dit middel?

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.
Gebruik dit vaccin niet meer na de uiterste 
houdbaarheidsdatum. Die is te vinden op de doos na 
EXP. Daar staat een maand en een jaar. De laatste dag 
van die maand is de uiterste houdbaarheidsdatum.
Bewaren in de koelkast (2°C – 8°C).
Niet in de vriezer bewaren.
Bewaren in de oorspronkelijke verpakking ter 
bescherming tegen licht.
Het vaccin moet onmiddellijk na opening worden gebruikt.
Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of de WC 
en gooi ze niet in de vuilnisbak. Vraag uw apotheker 
wat u met geneesmiddelen moet doen die uw kind niet 
meer gebruikt. Als u geneesmiddelen op de juiste 
manier afvoert worden ze op een verantwoorde manier 
vernietigd en komen ze niet in het milieu terecht.

6.	Inhoud van de verpakking en overige 
informatie 

Welke stoffen zitten er in dit middel?
-	 De werkzame stof in dit middel is: 
	 Humaan rotavirus RIX4414 stam (levend, verzwakt)*

niet minder dan 106.0 CCID50
* geproduceerd op VERO-cellen

-	 De andere stoffen in dit middel zijn: sucrose, dinatrium 
adipaat, Dulbecco’s Modified Eagle Medium (DMEM) 
(bevat fenylalanine, natrium, glucose en andere 
bestanddelen), steriel water, (zie ook rubriek 2, “Rotarix 
bevat sucrose, glucose, fenylalanine en natrium”)

Hoe ziet Rotarix eruit en hoeveel zit er in een 
verpakking? 
Suspensie voor oraal gebruik
Rotarix wordt geleverd als een heldere kleurloze 
vloeistof in een samendrukbare tube (1,5 ml).
Rotarix is beschikbaar in verpakkingen van 1, 10 of 
50 stuks.
Niet alle verpakkingsgrootten worden in de handel 
gebracht.
Houder van de vergunning voor het in de handel 
brengen en fabrikant
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de l’Institut 89
B-1330 Rixensart
België
Neem voor alle informatie over dit geneesmiddel contact 
op met de lokale vertegenwoordiger van de houder van 
de vergunning voor het in de handel brengen:
België/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: + 32 10 85 52 00

Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in 01/2022
Andere informatiebronnen
Meer informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar 
op de website van het Europees Geneesmiddelenbureau 
(http://www.ema.europa.eu).

Gebrauchsinformation: Information für Anwender
Rotarix Suspension zum Einnehmen 
in einer Tube zum Ausdrücken
Rotavirus-Lebendimpfstoff
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig 
durch, bevor Ihr Kind den Impfstoff erhält, denn sie 
enthält wichtige Informationen.
-	 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht 

möchten Sie diese später nochmals lesen.
-	 Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an 

Ihren Arzt oder Apotheker. 
-	 Dieser Impfstoff wurde Ihrem Kind persönlich 

verschrieben. Geben Sie ihn nicht an Dritte weiter.
-	 Wenn Sie Nebenwirkungen bei Ihrem Kind 

bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder 
Apotheker. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die 
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. 
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1.	 Was ist Rotarix und wofür wird es angewendet?
2.	 Was sollten Sie beachten, bevor Ihr Kind Rotarix erhält?
3.	 Wie ist Rotarix anzuwenden?
4.	 Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5.	 Wie ist Rotarix aufzubewahren?
6.	 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.	Was ist Rotarix und wofür wird es 
angewendet?

Rotarix ist ein viraler Impfstoff, der lebend attenuierte, 
humane Rotaviren enthält und hilft, Ihr Kind ab einem 
Alter von 6 Wochen vor einer durch Rotaviren 
verursachten Gastroenteritis (Durchfall und Erbrechen) 
zu schützen.
Wie Rotarix wirkt
Eine Infektion mit Rotaviren ist die häufigste Ursache für 
schweren Durchfall bei Säuglingen und Kleinkindern. 
Rotaviren werden fäkal-oral (durch Hand-zu-Mund-
Kontakt) übertragen, wenn man mit dem Stuhl infizierter 
Personen in Berührung gekommen ist. Die meisten Kinder 
mit Durchfall, der durch Rotaviren verursacht ist, erholen 
sich von selbst wieder. Einige Kinder werden jedoch sehr 
krank; starkes Erbrechen, Durchfälle und 
lebensbedrohlicher Flüssigkeitsverlust machen einen 
Krankenhausaufenthalt erforderlich. 
Nachdem der Impfstoff verabreicht wurde, bildet das 
Immunsystem (das natürliche Abwehrsystem des 
Körpers) Antikörper gegen die häufigsten Rotavirus-
Typen. Diese Antikörper schützen vor Erkrankungen, die 
diese Rotavirus-Typen verursachen.
Wie bei allen Impfstoffen kann Rotarix möglicherweise 
nicht jeden, der geimpft ist, vollständig vor einer 
Infektion mit Rotaviren schützen.

2.	Was sollten Sie beachten, bevor Ihr 
Kind Rotarix erhält?

Rotarix darf nicht angewendet werden,
•	 wenn Ihr Kind schon einmal eine allergische Reaktion 

auf einen Rotavirus-Impfstoff oder einen der in 
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses 
Impfstoffes gezeigt hat. Eine allergische Reaktion kann 
sich durch juckende Hautausschläge, Atemnot und/
oder Anschwellen des Gesichts oder der Zunge äußern;

•	 wenn Ihr Kind schon einmal eine Invagination hatte 
(Einstülpung eines Darmabschnitts in einen anderen);

•	 wenn Ihr Kind eine angeborene Fehlbildung des 
Darms hat, die zu einer Invagination führen könnte;

•	 wenn Ihr Kind an einer seltenen vererbbaren 
Krankheit leidet, die das Immunsystem 
beeinträchtigt (sogenannter schwerer kombinierter 
Immundefekt (SCID));

•	 wenn Ihr Kind eine schwere Infektion mit hohem 
Fieber hat. Es kann notwendig sein, die Impfung bis 
zur Genesung zu verschieben. Ein banaler Infekt wie 
z. B. eine Erkältung dürfte zwar unproblematisch 
sein, Sie sollten aber vor der Impfung mit dem Arzt 
darüber sprechen;

•	 wenn Ihr Kind Durchfall hat oder erbricht. Es kann 
notwendig sein, die Impfung bis zur Genesung zu 
verschieben.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Ihr Kind Rotarix 
erhält, wenn Ihr Kind
•	 engen Kontakt zu einem Haushaltsmitglied mit 

geschwächtem Immunsystem hat (z. B. eine Person, 
die Krebs hat oder die Arzneimittel einnimmt, die 
das Immunsystem schwächen);

•	 eine Erkrankung des Magen-Darmtraktes hat;
•	 nicht wie erwartet wächst und an Gewicht zulegt;
•	 eine Erkrankung hat oder ein Arzneimittel einnimmt, 

das seine Abwehrkraft gegen Infektionen reduziert, 
oder seine Mutter während der Schwangerschaft 
Arzneimittel eingenommen hat, die das 
Immunsystem schwächen können.

Wenn Ihr Kind nach der Verabreichung von Rotarix 
starke Bauchschmerzen, anhaltendes Erbrechen, Blut im 
Stuhl, einen geblähten Bauch und/oder hohes Fieber 
hat, kontaktieren Sie bitte umgehend einen Arzt (siehe 
auch Abschnitt 4 „Welche Nebenwirkungen sind 
möglich?“).
Bitte achten Sie wie immer darauf, nach dem Wechseln 
der Windeln Ihre Hände gründlich zu waschen.
Anwendung von Rotarix zusammen mit anderen 
Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Ihr Kind andere 
Arzneimittel einnimmt/anwendet, kürzlich andere 
Arzneimittel eingenommen/angewendet hat oder 
beabsichtigt, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden, oder wenn es kürzlich einen anderen 
Impfstoff erhalten hat.
Rotarix kann gleichzeitig mit anderen empfohlenen 
Impfstoffen wie Diphtherie-, Tetanus-, Pertussis 
(Keuchhusten)-, Haemophilus influenzae Typ b-, 
Poliomyelitis (oral (OPV) oder inaktiviert (IPV))- und 
Hepatitis B-Impfstoffen sowie Pneumokokken-und 
Meningokokken-C-Konjugatimpfstoffen verabreicht 
werden.
Anwendung von Rotarix zusammen mit 
Nahrungsmitteln und Getränken
Für den Zeitraum vor und nach der Impfung gelten 
keine Einschränkungen bezüglich der Nahrungs- oder 
Flüssigkeitsaufnahme des Kindes.
Stillzeit
In klinischen Studien gab es keine Hinweise, dass Stillen 
den durch Rotarix aufgebauten Schutz vor Rotavirus-
Gastroenteritis reduziert. Daher kann auch nach der 
Gabe von Rotarix weiter gestillt werden.
Rotarix enthält Saccharose, Glucose, Phenylalanin und 
Natrium
Der Impfstoff sollte erst nach Rücksprache mit Ihrem 
Arzt verabreicht werden, wenn Ihr Kind unter einer 
ärztlich nachgewiesenen Unverträglichkeit gegenüber 
bestimmten Zuckern leidet.
Dieser Impfstoff enthält 0,15 Mikrogramm Phenylalanin 
pro Dosis. Phenylalanin kann schädlich sein, wenn Ihr Kind 
eine Phenylketonurie (PKU) hat, eine seltene angeborene 
Erkrankung, bei der sich Phenylalanin anreichert, weil der 
Körper es nicht ausreichend abbauen kann.
Dieser Impfstoff enthält 34 mg Natrium (Hauptbestandteil 
von Kochsalz/Speisesalz) pro Dosis.

3.	Wie ist Rotarix anzuwenden?
Der Arzt oder die Arzthelferin wird Ihrem Kind die 
empfohlene Dosis Rotarix verabreichen. Der Impfstoff 
(1,5 ml Flüssigkeit) wird oral verabreicht. Dieser Impfstoff 
darf unter keinen Umständen injiziert werden.
Ihr Kind wird 2 Dosen des Impfstoffes erhalten. Jede 
Dosis wird an gesonderten Terminen verabreicht, mit 
einem Mindestabstand von 4 Wochen zwischen den 
beiden Dosen. Die erste Dosis kann ab einem Alter von 
6 Wochen gegeben werden. Die beiden Dosen des 

Impfstoffes müssen bis zum Alter von 24 Wochen 
verabreicht werden, jedoch sollten sie vorzugsweise vor 
einem Alter von 16 Wochen verabreicht werden.
Rotarix kann in der gleichen Dosierung an Frühgeborene, 
die mit einem Gestationsalter von mindestens 27 Wochen 
geboren wurden, verabreicht werden.
Für den Fall, dass Ihr Kind den größten Teil der 
Impfstoff-Dosis ausspuckt oder aufstößt, kann erneut 
eine einzelne Dosis während desselben Besuchs in der 
Arztpraxis verabreicht werden.
Wenn Ihr Kind Rotarix als erste Dosis erhalten hat, wird 
empfohlen, dass Ihr Kind auch als zweite Dosis Rotarix 
(und nicht einen anderen Rotavirus-Impfstoff) erhält.
Es ist wichtig, dass Sie die Anweisungen Ihres Arztes oder 
der Arzthelferin bezüglich weiterer Termine beachten. 
Wenn Sie einen vereinbarten Termin bei Ihrem Arzt 
vergessen sollten, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

4.	Welche Nebenwirkungen sind 
möglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieser Impfstoff 
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem 
auftreten müssen.
Die folgenden Nebenwirkungen können mit diesem 
Impfstoff auftreten:
♦	 Häufig (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 

10 Impfstoffdosen auftreten können): 
•	 Durchfall
•	 Reizbarkeit 

♦	 Gelegentlich (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 
100 Impfstoffdosen auftreten können):
•	 Bauchschmerzen (siehe auch unten bei 

Symptomen der sehr seltenen Nebenwirkung 
Invagination)

•	 Blähungen
•	 Entzündung der Haut

Nebenwirkungen, die nach der Markteinführung von 
Rotarix berichtet wurden:

•	 Sehr selten: Nesselsucht (Urtikaria)
•	 Sehr selten: Invagination (ein Teil des Darmes wird 

blockiert oder ist verdreht). Die Symptome 
können starke Bauchschmerzen, anhaltendes 
Erbrechen, blutige Stühle, einen geblähten Bauch 
und/oder hohes Fieber umfassen. Kontaktieren 
Sie bitte umgehend einen Arzt, wenn Ihr Kind 
eines dieser Symptome zeigt.

•	 Blut im Stuhl
•	 Bei sehr unreifen Frühgeborenen (Geburt vor 

oder in der 28. Schwangerschaftswoche) können 
innerhalb von 2 - 3 Tagen nach der Impfung 
längere Atempausen auftreten.

•	 Säuglinge mit einer seltenen vererbbaren 
Krankheit (sogenannter schwerer kombinierter 
Immundefekt (SCID)) können eine Magen- oder 
Darmentzündung (Gastroenteritis) haben und 
den Impfvirus in ihrem Stuhl ausscheiden. 
Anzeichen einer Gastroenteritis können Übelkeit, 
Erbrechen, Magenkrämpfe oder Durchfall sein.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bei Ihrem Kind bemerken, 
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt 
auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser 
Packungsbeilage angegeben sind. Sie können 
Nebenwirkungen auch direkt über das nationale 
Meldesystem anzeigen:
Für Belgien
Föderalagentur für Arzneimittel und 
Gesundheitsprodukte 
Abteilung Vigilanz
Postfach 97
B-1000 Brüssel
Madou
Website: www.notifieruneffetindesirable.be
e-mail: adr@fagg-afmps.be
Für Deutschland
Bundesinstitut für Impfstoffe und biomedizinische 
Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut
Paul-Ehrlich-Str. 51-59
D-63225 Langen

Tel: +49 6103 77 0
Fax: +49 6103 77 1234
Website: www.pei.de
Für Luxemburg
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy 
crpv@chru-nancy.fr 
Tel. : (+33) 3 83 65 60 85 / 87 
ou
Division de la Pharmacie et des Médicaments, Direction 
de la santé à Luxembourg
pharmacovigilance@ms.etat.lu 
Tel. : (+352) 247-85592 
Indem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu 
beitragen, dass mehr Informationen über die Sicherheit 
dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt werden.

5.	Wie ist Rotarix aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder 
unzugänglich auf.
Sie dürfen diesen Impfstoff nach dem auf dem 
Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr 
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den 
letzten Tag des angegebenen Monats.
Im Kühlschrank lagern (2°C - 8°C).
Nicht einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt 
vor Licht zu schützen.
Nach Anbruch muss der Impfstoff sofort verabreicht 
werden.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder 
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das 
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr 
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6.	Inhalt der Packung und weitere 
Informationen

Was Rotarix enthält
-	 Die Wirkstoffe sind:
	 Humanes Rotavirus, RIX4414-Stamm (lebend, 

attenuiert)*	 mindestens 106,0 ZKID50
	 *Hergestellt in Vero-Zellen
-	 Die sonstigen Bestandteile in Rotarix sind: Saccharose, 

Dinatriumadipat, Dulbecco‘s modifiziertes Eagle-
Medium (DMEM) (enthält Phenylalanin, Natrium, 
Glucose und andere Substanzen), steriles Wasser (siehe 
auch Abschnitt 2 „Rotarix enthält Saccharose, Glucose, 
Phenylalanin und Natrium“)

Wie Rotarix aussieht und Inhalt der Packung
Suspension zum Einnehmen. 
Rotarix ist eine klare und farblose Flüssigkeit, die sich in 
einer Einzeldosis-Tube zum Ausdrücken (1,5 ml) 
befindet. 
Rotarix ist in Packungsgrößen zu 1, 10 oder 50 Dosen 
erhältlich.
Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrößen in 
den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de l‘Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgien
Falls Sie weitere Informationen über das Arzneimittel 
wünschen, setzen Sie sich bitte mit dem örtlichen 
Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in 
Verbindung.
België/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: + 32 10 85 52 00
Deutschland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbeitet im 
01/2022
Weitere Informationsquellen
Ausführliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind 
auf den Internetseiten der Europäischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu verfügbar.
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3.	 Positionnez le capuchon pour 
ouvrir le tube

•	 Gardez le tube droit.
•	 Maintenez les côtés du tube. 
•	 Il y a une petite pointe à 

l'intérieur du haut du 
capuchon - au centre.

•	 Retournez le capuchon à 
l'envers (180°).

4.	 Pour ouvrir le tube
•	 Vous ne devez pas le tordre. 

Remettez le capuchon sur le 
tube et appuyez afin de percer 
la membrane.

•	 Puis retirez le capuchon.

3.	 Positioneer de dop om de tube 
te openen

•	 Houd de tube rechtop.
•	 Houd de zijkant van de tube 

vast.
•	 Binnenin de bovenkant van de 

dop zit een kleine prikker -  in 
het midden.

•	 Draai de dop ondersteboven 
(180°).

4.	 Om de tube te openen
•	 U hoeft niet te draaien. Duw de 

dop omlaag om het membraan 
door te prikken.

•	 Haal dan de dop eraf.

3.	 Handhabung der Kappe zum 
Öffnen der Tube

•	 Halten Sie die Tube weiterhin 
aufrecht.

•	 Halten Sie die Tube an der Seite 
fest.

•	 Auf der Oberseite der Kappe 
befindet sich in der Mitte ein 
kleiner Dorn.

•	 Drehen Sie die Kappe um 
180 Grad auf den Kopf.

4.	 Öffnen der Tube
•	 Sie brauchen nicht zu drehen. 

Drücken Sie die Kappe herunter, 
um die Membran zu 
durchstechen.

•	 Nehmen Sie die Kappe dann ab.

C	 Vérifiez que le tube a été 
correctement ouvert

1.	 Vérifiez que la membrane a été 
percée

•	 Il doit y avoir un trou dans la 
partie supérieure du tube.

2.	 Que faire si la membrane n'a 
pas été percée

•	 Reprendre à la section B et 
répétez les étapes 2, 3 et 4 si la 
membrane n'a pas été percée.

C	 Controleer of de tube goed 
geopend is

1.	 Controleer of het membraan 
doorgeprikt is

•	 Er moet een gaatje in de 
bovenkant van de tube zitten.

2.	 Wat moet u doen als het 
membraan niet doorgeprikt is

•	 Als het membraan niet 
doorgeprikt is, ga terug naar 
rubriek B en herhaal stappen 2, 
3 en 4.

C.	 Korrektes Öffnen der Tube 
prüfen

1.	 Prüfen Sie, ob die Membran 
durchstochen wurde.

•	 In der Tubenspitze sollte eine 
Öffnung sein.

2.	 Was Sie beachten müssen, 
wenn die Membran nicht 
durchstochen wurde:

•	 Wenn die Membran nicht 
durchstochen wurde, kehren Sie 
zurück zu Abschnitt B und 
wiederholen Sie die Schritte 2, 
3 und 4.

D	 Administration du vaccin
•	 Une fois le tube ouvert, vérifiez 

que le liquide est clair et sans 
particule.

	 Ne pas utiliser le vaccin si vous 
remarquez quelque chose 
d'anormal. 

•	 Administrez le vaccin tout de 
suite.

1.	 Position de l'enfant pour 
donner le vaccin 

•	 Asseyez l'enfant en position 
légèrement inclinée vers 
l'arrière.

2.	 Administration du vaccin
•	 Pressez le liquide doucement 

sur le côté de la bouche sur la 
face interne de la joue de 
l’enfant. 

•	 Vous pourriez avoir besoin de 
presser le tube à plusieurs 
reprises pour vider tout le 
vaccin - une goutte résiduelle 
peut rester dans l’embout du 
tube, ce n’est pas un problème.

D	 Het vaccin toedienen
•	 Als de tube open is, controleer 

of de vloeistof helder is, zonder 
deeltjes erin.

	 Als u iets abnormaals opvalt, 
gebruik het vaccin dan niet.

•	 Dien het vaccin direct toe.
1.	 Positioneer het kind om het 

vaccin toe te dienen
•	 Plaats het kind zo dat het 

enigszins achterover leunt.
2.	 Dien het vaccin toe
•	 Knijp de vloeistof rustig in de 

mond van het kind, aan de 
zijkant - tegen de binnenkant 
van de wang.

•	 Het kan nodig zijn om een paar 
keer in de tube te knijpen om 
alle vaccinvloeistof eruit te 
krijgen – het is geen probleem 
als er een druppel achterblijft in 
de punt van de tube.

D.	 Verabreichen des Impfstoffes
•	 Prüfen Sie nach dem Öffnen der 

Tube, ob die Flüssigkeit klar und 
frei von Partikeln ist.

	 Wenn Sie etwas Ungewöhnliches 
feststellen, verwenden Sie den 
Impfstoff nicht.

•	 Verabreichen Sie den Impfstoff 
sofort.

1.	 Setzen Sie das Kind in die 
richtige Position, um den 
Impfstoff zu verabreichen.

•	 Das Kind sollte leicht 
zurückgelehnt sitzen.

2.	 Verabreichen des Impfstoffes
•	 Drücken Sie die Flüssigkeit 

vorsichtig aus der Tube in den 
Mund des Kindes – an die 
Innenseite der Wange.

•	 Sie müssen die Tube 
möglicherweise mehrmals 
zusammendrücken, um den 
gesamten Impfstoff 
herauszubekommen – ein 
Tropfen kann in der 
Tubenspitze bleiben.

Enfoncez le 
capuchon 
vers le bas
Duw dop 
omlaag
Kappe 
herunter-
drücken

Trou Gaatje Öffnung

Administration 
orale 
uniquement
Alleen orale 
toediening
Ausschließlich 
zur oralen 
Verabreichung
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510744
2.	Quelles sont les informations à connaître 

avant que votre enfant ne reçoive Rotarix
Rotarix ne doit pas être donné 
•	 si votre enfant a précédemment présenté une 

réaction allergique aux vaccins rotavirus ou à l’un des 
autres composants contenus dans Rotarix (listés dans 
la rubrique 6). Les signes de réaction allergique 
peuvent prendre la forme d’une éruption cutanée 
avec démangeaisons, d’une difficulté respiratoire et 
d’un gonflement du visage ou de la langue.

•	 si votre enfant a précédemment présenté une 
invagination intestinale (obstruction de l’intestin au 
cours de laquelle un segment de l’intestin se replie 
dans un autre segment).

•	 si votre enfant est né avec une malformation de 
l’intestin pouvant conduire à une invagination 
intestinale.

•	 si votre enfant a une maladie rare héréditaire, 
appelée ImmunoDéficience Combinée Sévère (IDCS), 
qui affecte son système immunitaire. 

•	 si votre enfant a une infection sévère avec une forte 
fièvre. Il peut être nécessaire de reporter la vaccination 
jusqu’à la guérison complète. Une infection bénigne 
comme un rhume ne devrait pas être un problème, 
mais informez-en d’abord votre médecin.

•	 si votre enfant a une diarrhée ou vomit. Il peut être 
nécessaire de reporter la vaccination jusqu’à la 
guérison complète.

Avertissements et précautions
Adressez-vous à votre médecin ou à un professionnel de 
santé avant que votre enfant ne reçoive Rotarix si : 
•	 il/elle est en contact étroit avec une personne, tel 

qu’un membre du foyer, ayant un système 
immunitaire affaibli, par exemple une personne 
ayant un cancer ou prenant des médicaments qui 
peuvent affaiblir son système immunitaire.

•	 il/elle présente un quelconque trouble de l’appareil 
gastro‑intestinal.

•	 il/elle n’a pas pris de poids ou grandi comme prévu.
•	 il/elle a une maladie ou prend un médicament 

diminuant sa résistance à une infection ou si sa mère 
a pris, pendant la grossesse, un médicament pouvant 
affaiblir le système immunitaire.

Après que votre enfant ait reçu Rotarix, contactez 
immédiatement un médecin/professionnel de santé si 
votre enfant présente des douleurs sévères de l’estomac, 
des vomissements persistants, du sang dans ses selles, 
un ventre ballonné et/ou une fièvre élevée (voir 
également rubrique 4 « Quels sont les effets 
indésirables éventuels »).
Comme toujours, prenez soin de bien vous laver les 
mains après avoir changé les couches.
Autres médicaments et Rotarix 
Informez votre médecin ou votre pharmacien si votre 
enfant prend, a récemment pris ou pourrait prendre 
tout autre médicament.
Rotarix peut être administré en même temps que 
d’autres vaccins classiquement recommandés, tels que 
les vaccins diphtérique, tétanique, coquelucheux, 
Haemophilus influenzae type b, poliomyélitique oral ou 
inactivé, hépatite B ainsi que les vaccins conjugués 
pneumococcique et méningococcique du groupe C.
Rotarix avec des aliments et boissons
Il n’y a aucune restriction à la consommation de 
nourriture ou de liquide, y compris le lait maternel, ni 
avant ni après la vaccination.
Allaitement
D’après les données issues des essais cliniques, l’allaitement 
ne réduit pas la protection contre les gastro-entérites à 
rotavirus, conférée par Rotarix. Ainsi, l’allaitement peut 
être poursuivi pendant le schéma de vaccination.
Rotarix contient du saccharose, du glucose, de la 
phénylalanine et du sodium
Si votre médecin vous a informé que l’enfant qui va être 
vacciné souffre d’une intolérance à certains sucres, 
veuillez le signaler à votre médecin avant que l’enfant 
ne reçoive ce vaccin.
Ce vaccin contient 0,15 microgrammes de phénylalanine 
par dose. La phénylalanine peut être dangereuse pour 

les personnes atteintes de phénylcétonurie (PCU), une 
maladie génétique rare caractérisée par l’accumulation 
de phénylalanine ne pouvant être éliminée 
correctement.
Ce vaccin contient 34 mg de sodium (composant 
principal du sel de cuisine/table) par dose.

3.	Comment Rotarix est donné
Le médecin ou l’infirmière administrera la dose 
recommandée de Rotarix à votre enfant. Le vaccin 
(1,5 ml de liquide) sera donné par voie orale. Ce vaccin 
ne doit jamais être injecté. 
Votre enfant recevra 2 doses de vaccin. Chaque dose 
sera administrée à une visite séparée avec un intervalle 
d’au moins 4 semaines entre les 2 doses. La première 
dose peut être administrée à partir de l’âge de 
6 semaines. Les 2 doses de vaccin doivent être 
administrées avant l’âge de 24 semaines, bien qu’il soit 
préférable que ces 2 doses soient administrées avant 
l’âge de 16 semaines.
Rotarix peut être administré à des nourrissons nés 
prématurément selon le même schéma de vaccination, sous 
réserve que la grossesse ait duré au moins 27 semaines.
Au cas où votre enfant recrache ou régurgite la majeure 
partie de la dose administrée de vaccin, une dose 
unique de remplacement peut être donnée lors de la 
même consultation.
Quand Rotarix a été administré à votre enfant pour la 1ère 
dose, il est recommandé que votre enfant reçoive Rotarix 
pour la seconde dose (et pas un autre vaccin rotavirus).
Il est important que vous suiviez les instructions de 
votre médecin ou infirmière pour la prochaine visite. Si 
vous oubliez de revenir chez le médecin à la date 
prévue, demandez conseil à votre médecin.

4.	Quels sont les effets indésirables 
éventuels

Comme tous les médicaments, ce vaccin peut provoquer 
des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas 
systématiquement chez tout le monde.
Les effets indésirables suivants peuvent apparaître avec 
ce vaccin :
♦	 Fréquents (Ceux-ci peuvent survenir avec au 

maximum 1 dose de vaccin sur 10)
•	 diarrhée
•	 irritabilité

♦	 Peu fréquents (Ceux‑ci peuvent survenir avec au 
maximum 1 dose de vaccin sur 100)
•	 douleurs abdominales (voir également ci-dessous 

pour les signes d’un effet indésirable très rare qui 
est l’invagination intestinale), 

•	 flatulences
•	 inflammation de la peau

Les effets indésirables qui ont été rapportés durant la 
commercialisation de Rotarix sont les suivants :

•	 très rare : urticaire
•	 très rare : invagination intestinale (partie de 

l’intestin bloquée ou tordue). Les signes peuvent 
inclure une forte douleur de l’estomac, des 
vomissements persistants, du sang dans les selles, 
un ventre gonflé et/ou une forte fièvre. Contactez 
immédiatement un médecin ou un professionnel 
de la santé si votre enfant présente un de ces 
symptômes.  

•	 présence de sang dans les selles
•	 chez les nourrissons nés très grands prématurés 

(à 28 semaines de grossesse ou moins) des pauses 
respiratoires peuvent survenir pendant 2 à 3 jours 
après la vaccination 

•	 les enfants ayant une maladie rare héréditaire 
appelée ImmunoDéficience Combinée Sévère 
(IDCS) peuvent avoir une inflammation de 
l’estomac ou de l’intestin (gastroentérite) et 
excréter le virus vaccinal dans leurs selles. Les 
signes de gastroentérite peuvent inclure des 
nausées, des vomissements, des crampes 
d’estomac ou des diarrhées

Déclaration des effets secondaires
Si votre enfant ressent un quelconque effet indésirable, 
parlez-en à votre médecin ou à votre pharmacien. Ceci 
s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas 
mentionné dans cette notice. Vous pouvez également 
déclarer les effets indésirables directement via le 
système national de déclaration :
Belgique
Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de 
Santé
Division Vigilance
Boîte Postale 97
B-1000 Bruxelles
Madou
Site internet: www.notifieruneffetindesirable.be 
e-mail: adr@afmps.be
Luxembourg
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy 
crpv@chru-nancy.fr 
Tel. : (+33) 3 83 65 60 85 / 87 
ou
Division de la Pharmacie et des Médicaments, Direction 
de la santé à Luxembourg
pharmacovigilance@ms.etat.lu 
Tel. : (+352) 247-85592 
En signalant les effets indésirables, vous contribuez à 
fournir davantage d’informations sur la sécurité du 
médicament.

5.	Comment conserver Rotarix
Tenir ce vaccin hors de la vue et de la portée des enfants.
N’utilisez pas ce vaccin après la date de péremption 
indiquée sur la boîte. La date de péremption fait 
référence au dernier jour de ce mois.
A conserver au réfrigérateur (entre 2°C et 8°C).
Ne pas congeler.
Conserver dans l’emballage extérieur d’origine, à l’abri 
de la lumière.
Le vaccin doit être utilisé immédiatement après ouverture.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec 
les ordures ménagères. Demandez à votre pharmacien 
d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces 
mesures contribueront à protéger l’environnement.

6.	Contenu de l’emballage et autres 
informations

Ce que contient Rotarix
-	 Les substances actives sont :
	 Rotavirus humain, souche RIX4414 (vivante, 

atténuée)*	 ≥ 106.0 DICC50
	 *Produite sur cellules Vero
-	 Les autres composants de Rotarix sont : saccharose, 

adipate disodique, milieu Eagle modifié de Dulbecco 
(DMEM) (contenant de la phénylalanine, du sodium, 
du glucose, de la phénylalanine et du sodium), eau 
stérile (voir également rubrique 2, « Rotarix contient 
du saccharose, du glucose, de la phénylalanine et du 
sodium »)

Comment se présente Rotarix et contenu de l’emballage 
extérieur
Suspension buvable.
Rotarix est fourni sous la forme d’un liquide limpide et 
incolore en tube souple unidose (1,5 ml). 
Rotarix est disponible en boîte de 1,10 ou 50.
Toutes les présentations peuvent ne pas être 
commercialisées.
Titulaire de l’Autorisation de mise sur le marché et 
fabricant
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de l’Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgique
Pour toute information complémentaire concernant ce 
médicament, veuillez prendre contact avec le représentant 
local du titulaire de l’autorisation de mise sur le marché :
België/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: + 32 10 85 52 00

Notice : Information de l’utilisateur
Rotarix suspension buvable en 
tube souple
Vaccin rotavirus, vivant
Veuillez lire attentivement cette notice avant que 
votre enfant ne reçoive ce vaccin car elle contient des 
informations importantes pour vous.
-	 Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de 

la relire.
-	 Si vous avez d’autres questions, interrogez votre 

médecin ou votre pharmacien.
-	 Ce médicament a été prescrit personnellement à 

votre enfant. Ne le donnez pas à d’autres 
personnes.

-	 Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, 
parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. 
Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne 
serait pas mentionné dans cette notice. Voir 
rubrique 4.

Que contient cette notice  
1.	 Qu’est-ce que Rotarix et dans quels cas est-il utilisé
2.	 Quelles sont les informations à connaître avant 

que votre enfant ne reçoive Rotarix
3.	 Comment Rotarix est donné
4.	 Quels sont les effets indésirables éventuels
5.	 Comment conserver Rotarix
6.	 Contenu de l’emballage et autres informations

1.	Qu’est-ce que Rotarix et dans quels 
cas est-il utilisé

Rotarix est un vaccin viral, contenant le rotavirus 
humain, vivant, atténué qui aide à protéger votre 
enfant, à partir de l’âge de 6 semaines, contre les 
gastro-entérites (diarrhée et vomissements) dues à 
une infection à rotavirus.
Comment fonctionne Rotarix 
L’infection à rotavirus est la cause la plus fréquente 
de diarrhées sévères chez les nourrissons et les jeunes 
enfants. Le rotavirus se transmet facilement par 
contact oro-fécal suite au contact avec les selles d’une 
personne infectée. La plupart des enfants avec une 
diarrhée à rotavirus guérissent spontanément. 
Cependant, certains enfants deviennent très malades 
avec des vomissements sévères, une diarrhée et une 
déshydratation pouvant mettre en jeu le pronostic 
vital et qui nécessite une hospitalisation. 
Quand une personne est vaccinée, le système 
immunitaire (les défenses naturelles du corps) 
fabrique des anticorps contre les types les plus 
fréquents de rotavirus. Les anticorps protègent contre 
les maladies provoquées par ces types de rotavirus.
Comme tous les vaccins, Rotarix peut ne pas protéger 
toutes les personnes qui sont vaccinées contre les 
infections à rotavirus qu’il devrait prévenir.

La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est 
01/2022
Autres sources d’informations
Des informations détaillées sur ce médicament sont 
disponibles sur le site internet de l’Agence européenne 
des médicaments http://www.ema.europa.eu

Bijsluiter: informatie voor de gebruiker
Rotarix suspensie voor oraal 
gebruik in samendrukbare tube
rotavirusvaccin, levend
Lees goed de hele bijsluiter voordat uw kind dit 
geneesmiddel gaat gebruiken want er staat belangrijke 
informatie in voor u.
-	 Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later 

weer nodig.
-	 Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw 

arts of apotheker.
-	 Geef dit geneesmiddel niet door aan anderen, want 

het is alleen aan uw kind voorgeschreven. Het kan 
schadelijk zijn voor anderen, ook al hebben zij 
dezelfde klachten als uw kind.

-	 Krijgt uw kind last van een van de bijwerkingen die 
in rubriek 4 staan? Of krijgt uw kind een bijwerking 
die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op 
met uw arts of apotheker.

Inhoud van deze bijsluiter
1. 	Wat is Rotarix en waarvoor wordt dit middel gebruikt?
2. 	Wanneer mag uw kind dit middel niet gebruiken of 

moet uw kind er extra voorzichtig mee zijn?
3. 	Hoe gebruikt uw kind dit middel?
4. 	Mogelijke bijwerkingen
5. 	Hoe bewaart u dit middel?
6. 	Inhoud van de verpakking en overige informatie

1.	Wat is Rotarix en waarvoor wordt dit 
middel gebruikt?

Rotarix is een vaccin dat helpt uw kind vanaf de leeftijd van 
zes weken te beschermen tegen gastro-enteritis (diarree en 
overgeven) veroorzaakt door een rotavirusinfectie. Het 
vaccin bevat een levend, verzwakt menselijk rotavirus.
Hoe werkt Rotarix
Rotavirusinfectie is de meest voorkomende oorzaak van 
ernstige diarree bij zuigelingen en jonge kinderen. 
Rotavirus wordt gemakkelijk verspreid van hand-op-mond 
na contact met ontlasting van een besmet persoon. De 
meeste kinderen met rotavirusdiarree worden vanzelf 
weer beter. Sommige kinderen worden zo ernstig ziek 
met zwaar overgeven, diarree en levensbedreigend 
vochtverlies dat ze in een ziekenhuis opgenomen 
moeten worden. 
Nadat een persoon het vaccin gekregen heeft, zal het 
immuunsysteem (het natuurlijke afweersysteem van het 
lichaam) antistoffen maken tegen de meest 
voorkomende vormen van rotavirus. Deze antistoffen 
beschermen tegen ziekten die door deze soorten 
rotavirus worden veroorzaakt.
Zoals met alle vaccins, kan Rotarix niet alle 
gevaccineerde personen compleet beschermen tegen de 
rotavirusinfecties die het zou moeten voorkomen.

2.	Wanneer mag uw kind dit middel niet 
gebruiken of moet uw kind er extra 
voorzichtig mee zijn?

Wanneer mag uw kind dit middel niet gebruiken?
•	 Uw kind is allergisch voor een van de stoffen in dit 

geneesmiddel. Deze stoffen kunt u vinden in 
rubriek 6. Of uw kind heeft eerder een allergische 
reactie gehad door een rotavirusvaccin. Tekenen van 
een allergische reactie kunnen zijn: jeukende 
huiduitslag, kortademigheid en zwellingen in het 
gezicht of van de tong.

•	 Uw kind heeft in het verleden een darminvaginatie (een 
verstopping in de darmen waarbij een deel van de darm 
geklemd raakt in een ander deel van de darm) gehad.

•	 Uw kind heeft een aangeboren darmafwijking die 
kan leiden tot darminvaginatie.

•	 Uw kind heeft een zeldzame erfelijke ziekte die het 
immuunsysteem aantast, genaamd ernstige 
gecombineerde immuundeficiëntie (SCID).

•	 Uw kind heeft een ernstige infectie met hoge koorts. 
Het kan nodig zijn dat de vaccinatie uitgesteld wordt 
totdat uw kind weer beter is. Een lichte infectie zoals 
een verkoudheid is geen probleem, maar overleg 
eerst met uw arts.

•	 Uw kind heeft diarree of moet overgeven. Het kan 
nodig zijn dat de vaccinatie uitgesteld wordt totdat 
uw kind weer beter is.

Wanneer moet uw kind extra voorzichtig zijn met dit 
middel?
Neem contact op met uw arts of apotheker voordat uw 
kind dit middel krjgt toegediend:
•	 als uw kind in contact komt met iemand uit de 

directe omgeving of familie met een verzwakt 
afweersysteem, zoals een persoon met kanker of 
iemand die geneesmiddelen gebruikt die het 
afweersysteem kunnen verzwakken

•	 als uw kind een aandoening heeft van het 
maagdarmstelsel

•	 als uw kind niet goed groeit (lengte en/of gewicht)
•	 als uw kind een ziekte heeft of medicijnen gebruikt 

die zijn/haar weerstand tegen infectie verlaagt of als 
zijn/haar moeder tijdens de zwangerschap 
medicijnen heeft gebruikt die het immuunsysteem 
kunnen verzwakken.

Informeer onmiddellijk een arts wanneer uw kind nadat 
het gevaccineerd is ernstige buikpijn krijgt, aanhoudend 
moet overgeven, bloed in de ontlasting, een gezwollen 
buik en/of hoge koorts heeft (zie ook rubriek 4 
“Mogelijke bijwerkingen”).
Het is van belang om uw handen goed te wassen na het 
verschonen van luiers.
Gebruikt uw kind nog andere geneesmiddelen?
Gebruikt uw kind naast Rotarix nog andere 
geneesmiddelen, heeft uw kind dat kort geleden 
gedaan of bestaat de mogelijkheid dat uw binnenkort 
andere geneesmiddelen gaat gebruiken? Vertel dat dan 
uw arts of apotheker. 
Uw kind kan Rotarix tegelijk toegediend krijgen met de 
andere aanbevolen vaccins (bijvoorbeeld opgenomen in 
het rijksvaccinatieprogramma), zoals difterie, tetanus, 
kinkhoest, Haemophilus influenzae type b, oraal of 
geïnactiveerde polio, hepatitis B-vaccins, en ook 
pneumokokken en meningokokken serogroep 
C-conjugaatvaccins.
Waarop moet uw kind letten met eten en drinken?
Uw kind kan voor of na de vaccinatie gewoon eten of 
drinken.
Borstvoeding
Uit klinisch onderzoek blijkt dat borstvoeding de mate 
van bescherming door Rotarix tegen rotavirus 
gastro-enteritis niet vermindert. Daarom kan de 
borstvoeding worden voortgezet tijdens de vaccinatie.
Rotarix bevat sucrose, glucose, fenylalanine en natrium 
Als uw arts u verteld heeft dat uw kind een intolerantie 
heeft voor bepaalde suikers, neem dan contact op met 
uw arts voordat uw kind dit vaccin ontvangt.
Dit vaccin bevat 0,15 microgram fenylalanine per dosis. 
Fenylalanine kan schadelijk zijn als uw kind 
fenylketonurie (PKU) heeft, een zeldzame erfelijke 
aandoening waarbij fenylalanine zich ophoopt doordat 
het lichaam dit niet goed kan omzetten.
Dit vaccin bevat 34 mg natrium (een belangrijk 
bestanddeel van keukenzout/tafelzout) per dosis.

3.	Hoe gebruikt uw kind dit middel?

De arts of verpleegkundige zal de aanbevolen dosis 
Rotarix bij uw kind toedienen. Het vaccin (1,5 ml vloeistof) 
wordt oraal (in de mond) toegediend. Onder geen beding 
mag dit vaccin met een naald geïnjecteerd worden.
Het vaccinatieschema bestaat uit twee doses. De eerste 
dosis kan vanaf een leeftijd van zes weken worden 
toegediend. Er moet ten minste vier weken tussen twee 
doses zitten. Beide vaccinaties moeten vóór de leeftijd 
van 24 weken zijn toegediend, maar bij voorkeur vóór 
de leeftijd van 16 weken. 

Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels de santé :
Le vaccin se présente sous la forme d’un liquide limpide, incolore, exempt de particules visibles, pour administration orale.
Le vaccin est prêt à l’emploi (aucune reconstitution ou dilution n’est requise).
Le vaccin doit être administré oralement sans être mélangé à tout autre vaccin ou solution.
Le vaccin doit être inspecté visuellement pour mettre en évidence la présence de toute particule étrangère et/ou changement de l'aspect physique avant administration. 
Dans l’un et/ou l’autre de ces cas, jetez le vaccin. 
Tout vaccin non utilisé ou déchet doit être éliminé conformément à la réglementation locale en vigueur.
Instructions pour l’administration du vaccin :
Veuillez lire les instructions d’utilisation jusqu’au bout avant d’administrer le vaccin.
Jetez le tube vide et le capuchon dans des conteneurs biologiques prévus à cet effet selon les recommandations locales.

De volgende informatie is alleen bestemd voor beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg:
Het vaccin is een heldere, kleurloze vloeistof zonder zichtbare deeltjes, voor orale toediening.
Het vaccin is klaar voor gebruik (er is geen reconstitutie of verdunning nodig). 
Het vaccin moet oraal toegediend worden zonder het te mengen met andere vaccins of andere oplossingen.
Het vaccin moet geïnspecteerd worden op vreemde deeltjes en/of verandering van het fysieke uiterlijk. In het geval dat een van de voorgaande situaties zich voordoet, 
moet het vaccin niet worden gebruikt.
Alle ongebruikte producten of afvalmaterialen moeten worden vernietigd overeenkomstig lokale voorschriften. 
Instructies voor reconstitutie en toediening van het vaccin.
Lees deze instructies voor gebruik helemaal door voordat u het vaccin toedient.
Gooi de lege tube en het dopje weg in goedgekeurde containers voor biologisch afval in overeenstemming met lokale voorschriften.

Die folgenden Informationen sind für medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Der Impfstoff ist eine klare und farblose Flüssigkeit, die frei von sichtbaren Partikeln ist. Der Impfstoff ist zur oralen Anwendung bestimmt. 
Der Impfstoff ist gebrauchsfertig, d. h. es ist keine Rekonstitution oder Verdünnung erforderlich. 
Der Impfstoff wird oral verabreicht und darf nicht mit anderen Impfstoffen oder Lösungen gemischt werden. 
Der Impfstoff sollte vor der Verabreichung per Augenschein auf etwaige Fremdpartikel und/oder ungewöhnliche physikalische Veränderungen untersucht werden. Falls 
Sie solche beobachten, verwerfen Sie den Impfstoff. 
Nicht verbrauchter Impfstoff oder Abfallmaterialien sind entsprechend den nationalen Anforderungen zu entsorgen.
Hinweise für die Verabreichung des Impfstoffes:
Bitte lesen Sie die Hinweise für den Gebrauch vollständig, bevor Sie den Impfstoff verabreichen.
Bitte entsorgen Sie die leere Tube und die Kappe in genehmigten Behältnissen für biologischen Abfall gemäß den lokalen Vorschriften.

A	 Ce que vous devez faire avant 
de donner Rotarix

•	 Vérifiez la date d'expiration.
·	 Vérifiez que le tube ne soit pas 

endommagé ou déjà ouvert.
·	 Vérifiez que le liquide à 

l’intérieur soit clair et incolore, 
sans particule.

Ne pas utiliser le vaccin si vous 
remarquez quelque chose 
d'anormal. 
•	 Ce vaccin est donné oralement 

directement au moyen du tube.
•	 Ce vaccin est prêt à 

l’emploi - vous n’avez pas 
besoin de le mélanger avec 
autre chose.

A	 Wat u moet doen voordat u 
Rotarix toedient

•	 Controleer de 
houdbaarheidsdatum.

•	 Controleer of de tube niet 
beschadigd is en niet al open is.

•	 Controleer of de vloeistof 
helder en kleurloos is, zonder 
deeltjes erin.  

Als u iets abnormaals opvalt, 
gebruik het vaccin dan niet. 
•	 Dit vaccin wordt oraal 

toegediend – rechtstreeks uit 
de tube.

•	 Het is klaar voor gebruik – u 
hoeft het niet met iets te 
mengen.

A.	 Was Sie vor der Verabreichung 
von Rotarix beachten müssen

•	 Prüfen Sie das Verfalldatum.
•	 Prüfen Sie, ob die Tube 

unbeschädigt und nicht bereits 
geöffnet ist.

•	 Prüfen Sie, ob der Impfstoff klar 
und farblos und frei von 
Partikeln ist.

Wenn Sie etwas Ungewöhnliches 
feststellen, verwenden Sie den 
Impfstoff nicht.
•	 Dieser Impfstoff wird 

oral – direkt aus der 
Tube – verabreicht.

•	 Der Impfstoff ist 
gebrauchsfertig – Sie brauchen 
ihn nicht zu rekonstituieren 
oder zu verdünnen.

B	 Préparez le tube
1.	 Retirez le capuchon
•	 Gardez le capuchon – vous en 

aurez besoin pour percer la 
membrane.

•	 Tenez le tube vertical.
2.	 Tapotez plusieurs fois le haut 

du tube jusqu'à ce qu'il n’y ait 
plus de liquide

•	 Eliminez le liquide de la section la 
plus mince du tube en tapotant 
juste en dessous de la membrane.

B	 De tube klaarmaken
1.	 Trek de dop eraf
•	 Bewaar de dop – u heeft hem 

nodig om het membraan door 
te prikken.

•	 Houd de tube rechtop.
2.	 Tik herhaaldelijk op de 

bovenkant van de tube totdat 
alle vloeistof eruit is.

•	 Verwijder alle vloeistof uit het 
dunste deel van de tube door 
vlak onder het membraan te 
tikken.

B.	 Vorbereitung der Tube
1.	 Ziehen Sie die Kappe ab.
•	 Behalten Sie die Kappe – Sie 

benötigen diese, um die 
Membran zu durchstechen.

•	 Halten Sie die Tube aufrecht.
2.	 Klopfen Sie mehrmals an die 

Spitze der Tube bis sie frei von 
jeglicher Flüssigkeit ist.

•	 Entfernen Sie jegliche 
Flüssigkeit von der dünnsten 
Stelle der Tube durch Klopfen 
direkt unterhalb der Membran.

Membrane
Membraan
Membran
Tube
Tube
Tube
Pointe
Prikker
Dorn
Capuchon
Dop
Kappe
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Rotarix kan aan zeer vroeg geboren zuigelingen 
worden gegeven volgens hetzelfde vaccinatieschema, 
op voorwaarde dat ze zijn geboren na ten minste 
27 weken zwangerschap.
Wanneer een zuigeling het grootste deel van het 
vaccin uitspuugt of uitbraakt, kan meteen een 
vervangende dosis gegeven worden. 
Indien Rotarix wordt gegeven aan uw kind als eerste 
dosis, wordt het aanbevolen dat uw kind ook als 
tweede dosis Rotarix krijgt (en geen ander 
rotavirusvaccin). 
Het is belangrijk dat u zich houdt aan de 
vervolgafspraken met uw arts. Indien u vergeet naar 
uw arts terug te keren op het geplande tijdstip, neem 
dan contact op met uw arts voor advies.

4.	Mogelijke bijwerkingen

Zoals elk geneesmiddel kan ook dit vaccin 
bijwerkingen hebben, al krijgt niet iedereen daarmee 
te maken.
De volgende bijwerkingen kunnen voorkomen met 
dit vaccin: 
♦	 Vaak (deze kunnen bij 1 op de 10 doses van het 

vaccin optreden):
•	 diarree 
•	 geïrriteerdheid

♦	 Soms (deze kunnen bij 1 op de 100 doses van het 
vaccin optreden):
•	 buikpijn (zie ook hieronder voor tekenen van 

zeer zelden voorkomende bijwerkingen van 
intussusceptie)  

•	 winderigheid
•	 ontsteking van de huid

Bijwerkingen die tijdens dagelijks gebruik van Rotarix 
zijn gemeld:

•	 zeer zelden: galbulten (urticaria)
•	 zeer zelden: intussusceptie (een deel van de 

darmen raakt geblokkeerd of verdraaid). Dit 
kunt u herkennen aan ernstige buikpijn, 
voortdurend overgeven, bloed in de ontlasting, 
een opgezwollen buik en/of hoge koorts. Neem 
direct contact op met uw arts als uw kind een 
van deze symptomen ervaart

•	 bloed in de ontlasting
•	 bij zeer vroeg geboren baby’s (vóór de 28e 

week van de zwangerschap) kunnen zich 
ademhalingsproblemen voordoen (langere 
pauzes tussen de ademteugen dan normaal) 
gedurende twee tot drie dagen na de vaccinatie

•	 kinderen met een zeldzame erfelijke ziekte die 
het immuunsysteem aantast, genaamd ernstige 
gecombineerde immuundeficiëntie (SCID), 
kunnen een ontstoken maag of darm hebben 
(gastro-enteritis) en het virus in het vaccin in 
hun ontlasting uitscheiden. De symptomen van 
gastro-enteritis zijn onder andere onwel 
voelen, ziek zijn, buikkrampen of diarree

Het melden van bijwerkingen
Krijgt uw kind last van bijwerkingen, neem dan contact 
op met uw arts of apotheker. Dit geldt ook voor 
mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan. 
U kunt bijwerkingen ook rechtstreeks melden via het 
nationale meldsysteem:
België
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en 
Gezondheidsproducten
Afdeling Vigilantie
Postbus 97
B-1000 Brussel
Madou
Website: www.eenbijwerkingmelden.be
e-mail: adr@fagg.be
Luxemburg
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy 
crpv@chru-nancy.fr 
Tel. : (+33) 3 83 65 60 85 / 87 
ou
Division de la Pharmacie et des Médicaments, Direction 
de la santé à Luxembourg
pharmacovigilance@ms.etat.lu 
Tel. : (+352) 247-85592 
Door bijwerkingen te melden, kunt u ons helpen meer 
informatie te verkrijgen over de veiligheid van dit 
geneesmiddel.

5.	Hoe bewaart u dit middel?

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.
Gebruik dit vaccin niet meer na de uiterste 
houdbaarheidsdatum. Die is te vinden op de doos na 
EXP. Daar staat een maand en een jaar. De laatste dag 
van die maand is de uiterste houdbaarheidsdatum.
Bewaren in de koelkast (2°C – 8°C).
Niet in de vriezer bewaren.
Bewaren in de oorspronkelijke verpakking ter 
bescherming tegen licht.
Het vaccin moet onmiddellijk na opening worden gebruikt.
Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of de WC 
en gooi ze niet in de vuilnisbak. Vraag uw apotheker 
wat u met geneesmiddelen moet doen die uw kind niet 
meer gebruikt. Als u geneesmiddelen op de juiste 
manier afvoert worden ze op een verantwoorde manier 
vernietigd en komen ze niet in het milieu terecht.

6.	Inhoud van de verpakking en overige 
informatie 

Welke stoffen zitten er in dit middel?
-	 De werkzame stof in dit middel is: 
	 Humaan rotavirus RIX4414 stam (levend, verzwakt)*

niet minder dan 106.0 CCID50
* geproduceerd op VERO-cellen

-	 De andere stoffen in dit middel zijn: sucrose, dinatrium 
adipaat, Dulbecco’s Modified Eagle Medium (DMEM) 
(bevat fenylalanine, natrium, glucose en andere 
bestanddelen), steriel water, (zie ook rubriek 2, “Rotarix 
bevat sucrose, glucose, fenylalanine en natrium”)

Hoe ziet Rotarix eruit en hoeveel zit er in een 
verpakking? 
Suspensie voor oraal gebruik
Rotarix wordt geleverd als een heldere kleurloze 
vloeistof in een samendrukbare tube (1,5 ml).
Rotarix is beschikbaar in verpakkingen van 1, 10 of 
50 stuks.
Niet alle verpakkingsgrootten worden in de handel 
gebracht.
Houder van de vergunning voor het in de handel 
brengen en fabrikant
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de l’Institut 89
B-1330 Rixensart
België
Neem voor alle informatie over dit geneesmiddel contact 
op met de lokale vertegenwoordiger van de houder van 
de vergunning voor het in de handel brengen:
België/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: + 32 10 85 52 00

Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in 01/2022
Andere informatiebronnen
Meer informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar 
op de website van het Europees Geneesmiddelenbureau 
(http://www.ema.europa.eu).

Gebrauchsinformation: Information für Anwender
Rotarix Suspension zum Einnehmen 
in einer Tube zum Ausdrücken
Rotavirus-Lebendimpfstoff
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig 
durch, bevor Ihr Kind den Impfstoff erhält, denn sie 
enthält wichtige Informationen.
-	 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht 

möchten Sie diese später nochmals lesen.
-	 Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an 

Ihren Arzt oder Apotheker. 
-	 Dieser Impfstoff wurde Ihrem Kind persönlich 

verschrieben. Geben Sie ihn nicht an Dritte weiter.
-	 Wenn Sie Nebenwirkungen bei Ihrem Kind 

bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder 
Apotheker. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die 
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. 
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1.	 Was ist Rotarix und wofür wird es angewendet?
2.	 Was sollten Sie beachten, bevor Ihr Kind Rotarix erhält?
3.	 Wie ist Rotarix anzuwenden?
4.	 Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5.	 Wie ist Rotarix aufzubewahren?
6.	 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.	Was ist Rotarix und wofür wird es 
angewendet?

Rotarix ist ein viraler Impfstoff, der lebend attenuierte, 
humane Rotaviren enthält und hilft, Ihr Kind ab einem 
Alter von 6 Wochen vor einer durch Rotaviren 
verursachten Gastroenteritis (Durchfall und Erbrechen) 
zu schützen.
Wie Rotarix wirkt
Eine Infektion mit Rotaviren ist die häufigste Ursache für 
schweren Durchfall bei Säuglingen und Kleinkindern. 
Rotaviren werden fäkal-oral (durch Hand-zu-Mund-
Kontakt) übertragen, wenn man mit dem Stuhl infizierter 
Personen in Berührung gekommen ist. Die meisten Kinder 
mit Durchfall, der durch Rotaviren verursacht ist, erholen 
sich von selbst wieder. Einige Kinder werden jedoch sehr 
krank; starkes Erbrechen, Durchfälle und 
lebensbedrohlicher Flüssigkeitsverlust machen einen 
Krankenhausaufenthalt erforderlich. 
Nachdem der Impfstoff verabreicht wurde, bildet das 
Immunsystem (das natürliche Abwehrsystem des 
Körpers) Antikörper gegen die häufigsten Rotavirus-
Typen. Diese Antikörper schützen vor Erkrankungen, die 
diese Rotavirus-Typen verursachen.
Wie bei allen Impfstoffen kann Rotarix möglicherweise 
nicht jeden, der geimpft ist, vollständig vor einer 
Infektion mit Rotaviren schützen.

2.	Was sollten Sie beachten, bevor Ihr 
Kind Rotarix erhält?

Rotarix darf nicht angewendet werden,
•	 wenn Ihr Kind schon einmal eine allergische Reaktion 

auf einen Rotavirus-Impfstoff oder einen der in 
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses 
Impfstoffes gezeigt hat. Eine allergische Reaktion kann 
sich durch juckende Hautausschläge, Atemnot und/
oder Anschwellen des Gesichts oder der Zunge äußern;

•	 wenn Ihr Kind schon einmal eine Invagination hatte 
(Einstülpung eines Darmabschnitts in einen anderen);

•	 wenn Ihr Kind eine angeborene Fehlbildung des 
Darms hat, die zu einer Invagination führen könnte;

•	 wenn Ihr Kind an einer seltenen vererbbaren 
Krankheit leidet, die das Immunsystem 
beeinträchtigt (sogenannter schwerer kombinierter 
Immundefekt (SCID));

•	 wenn Ihr Kind eine schwere Infektion mit hohem 
Fieber hat. Es kann notwendig sein, die Impfung bis 
zur Genesung zu verschieben. Ein banaler Infekt wie 
z. B. eine Erkältung dürfte zwar unproblematisch 
sein, Sie sollten aber vor der Impfung mit dem Arzt 
darüber sprechen;

•	 wenn Ihr Kind Durchfall hat oder erbricht. Es kann 
notwendig sein, die Impfung bis zur Genesung zu 
verschieben.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Ihr Kind Rotarix 
erhält, wenn Ihr Kind
•	 engen Kontakt zu einem Haushaltsmitglied mit 

geschwächtem Immunsystem hat (z. B. eine Person, 
die Krebs hat oder die Arzneimittel einnimmt, die 
das Immunsystem schwächen);

•	 eine Erkrankung des Magen-Darmtraktes hat;
•	 nicht wie erwartet wächst und an Gewicht zulegt;
•	 eine Erkrankung hat oder ein Arzneimittel einnimmt, 

das seine Abwehrkraft gegen Infektionen reduziert, 
oder seine Mutter während der Schwangerschaft 
Arzneimittel eingenommen hat, die das 
Immunsystem schwächen können.

Wenn Ihr Kind nach der Verabreichung von Rotarix 
starke Bauchschmerzen, anhaltendes Erbrechen, Blut im 
Stuhl, einen geblähten Bauch und/oder hohes Fieber 
hat, kontaktieren Sie bitte umgehend einen Arzt (siehe 
auch Abschnitt 4 „Welche Nebenwirkungen sind 
möglich?“).
Bitte achten Sie wie immer darauf, nach dem Wechseln 
der Windeln Ihre Hände gründlich zu waschen.
Anwendung von Rotarix zusammen mit anderen 
Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Ihr Kind andere 
Arzneimittel einnimmt/anwendet, kürzlich andere 
Arzneimittel eingenommen/angewendet hat oder 
beabsichtigt, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden, oder wenn es kürzlich einen anderen 
Impfstoff erhalten hat.
Rotarix kann gleichzeitig mit anderen empfohlenen 
Impfstoffen wie Diphtherie-, Tetanus-, Pertussis 
(Keuchhusten)-, Haemophilus influenzae Typ b-, 
Poliomyelitis (oral (OPV) oder inaktiviert (IPV))- und 
Hepatitis B-Impfstoffen sowie Pneumokokken-und 
Meningokokken-C-Konjugatimpfstoffen verabreicht 
werden.
Anwendung von Rotarix zusammen mit 
Nahrungsmitteln und Getränken
Für den Zeitraum vor und nach der Impfung gelten 
keine Einschränkungen bezüglich der Nahrungs- oder 
Flüssigkeitsaufnahme des Kindes.
Stillzeit
In klinischen Studien gab es keine Hinweise, dass Stillen 
den durch Rotarix aufgebauten Schutz vor Rotavirus-
Gastroenteritis reduziert. Daher kann auch nach der 
Gabe von Rotarix weiter gestillt werden.
Rotarix enthält Saccharose, Glucose, Phenylalanin und 
Natrium
Der Impfstoff sollte erst nach Rücksprache mit Ihrem 
Arzt verabreicht werden, wenn Ihr Kind unter einer 
ärztlich nachgewiesenen Unverträglichkeit gegenüber 
bestimmten Zuckern leidet.
Dieser Impfstoff enthält 0,15 Mikrogramm Phenylalanin 
pro Dosis. Phenylalanin kann schädlich sein, wenn Ihr Kind 
eine Phenylketonurie (PKU) hat, eine seltene angeborene 
Erkrankung, bei der sich Phenylalanin anreichert, weil der 
Körper es nicht ausreichend abbauen kann.
Dieser Impfstoff enthält 34 mg Natrium (Hauptbestandteil 
von Kochsalz/Speisesalz) pro Dosis.

3.	Wie ist Rotarix anzuwenden?
Der Arzt oder die Arzthelferin wird Ihrem Kind die 
empfohlene Dosis Rotarix verabreichen. Der Impfstoff 
(1,5 ml Flüssigkeit) wird oral verabreicht. Dieser Impfstoff 
darf unter keinen Umständen injiziert werden.
Ihr Kind wird 2 Dosen des Impfstoffes erhalten. Jede 
Dosis wird an gesonderten Terminen verabreicht, mit 
einem Mindestabstand von 4 Wochen zwischen den 
beiden Dosen. Die erste Dosis kann ab einem Alter von 
6 Wochen gegeben werden. Die beiden Dosen des 

Impfstoffes müssen bis zum Alter von 24 Wochen 
verabreicht werden, jedoch sollten sie vorzugsweise vor 
einem Alter von 16 Wochen verabreicht werden.
Rotarix kann in der gleichen Dosierung an Frühgeborene, 
die mit einem Gestationsalter von mindestens 27 Wochen 
geboren wurden, verabreicht werden.
Für den Fall, dass Ihr Kind den größten Teil der 
Impfstoff-Dosis ausspuckt oder aufstößt, kann erneut 
eine einzelne Dosis während desselben Besuchs in der 
Arztpraxis verabreicht werden.
Wenn Ihr Kind Rotarix als erste Dosis erhalten hat, wird 
empfohlen, dass Ihr Kind auch als zweite Dosis Rotarix 
(und nicht einen anderen Rotavirus-Impfstoff) erhält.
Es ist wichtig, dass Sie die Anweisungen Ihres Arztes oder 
der Arzthelferin bezüglich weiterer Termine beachten. 
Wenn Sie einen vereinbarten Termin bei Ihrem Arzt 
vergessen sollten, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

4.	Welche Nebenwirkungen sind 
möglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieser Impfstoff 
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem 
auftreten müssen.
Die folgenden Nebenwirkungen können mit diesem 
Impfstoff auftreten:
♦	 Häufig (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 

10 Impfstoffdosen auftreten können): 
•	 Durchfall
•	 Reizbarkeit 

♦	 Gelegentlich (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 
100 Impfstoffdosen auftreten können):
•	 Bauchschmerzen (siehe auch unten bei 

Symptomen der sehr seltenen Nebenwirkung 
Invagination)

•	 Blähungen
•	 Entzündung der Haut

Nebenwirkungen, die nach der Markteinführung von 
Rotarix berichtet wurden:

•	 Sehr selten: Nesselsucht (Urtikaria)
•	 Sehr selten: Invagination (ein Teil des Darmes wird 

blockiert oder ist verdreht). Die Symptome 
können starke Bauchschmerzen, anhaltendes 
Erbrechen, blutige Stühle, einen geblähten Bauch 
und/oder hohes Fieber umfassen. Kontaktieren 
Sie bitte umgehend einen Arzt, wenn Ihr Kind 
eines dieser Symptome zeigt.

•	 Blut im Stuhl
•	 Bei sehr unreifen Frühgeborenen (Geburt vor 

oder in der 28. Schwangerschaftswoche) können 
innerhalb von 2 - 3 Tagen nach der Impfung 
längere Atempausen auftreten.

•	 Säuglinge mit einer seltenen vererbbaren 
Krankheit (sogenannter schwerer kombinierter 
Immundefekt (SCID)) können eine Magen- oder 
Darmentzündung (Gastroenteritis) haben und 
den Impfvirus in ihrem Stuhl ausscheiden. 
Anzeichen einer Gastroenteritis können Übelkeit, 
Erbrechen, Magenkrämpfe oder Durchfall sein.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bei Ihrem Kind bemerken, 
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt 
auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser 
Packungsbeilage angegeben sind. Sie können 
Nebenwirkungen auch direkt über das nationale 
Meldesystem anzeigen:
Für Belgien
Föderalagentur für Arzneimittel und 
Gesundheitsprodukte 
Abteilung Vigilanz
Postfach 97
B-1000 Brüssel
Madou
Website: www.notifieruneffetindesirable.be
e-mail: adr@fagg-afmps.be
Für Deutschland
Bundesinstitut für Impfstoffe und biomedizinische 
Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut
Paul-Ehrlich-Str. 51-59
D-63225 Langen

Tel: +49 6103 77 0
Fax: +49 6103 77 1234
Website: www.pei.de
Für Luxemburg
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy 
crpv@chru-nancy.fr 
Tel. : (+33) 3 83 65 60 85 / 87 
ou
Division de la Pharmacie et des Médicaments, Direction 
de la santé à Luxembourg
pharmacovigilance@ms.etat.lu 
Tel. : (+352) 247-85592 
Indem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu 
beitragen, dass mehr Informationen über die Sicherheit 
dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt werden.

5.	Wie ist Rotarix aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder 
unzugänglich auf.
Sie dürfen diesen Impfstoff nach dem auf dem 
Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr 
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den 
letzten Tag des angegebenen Monats.
Im Kühlschrank lagern (2°C - 8°C).
Nicht einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt 
vor Licht zu schützen.
Nach Anbruch muss der Impfstoff sofort verabreicht 
werden.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder 
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das 
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr 
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6.	Inhalt der Packung und weitere 
Informationen

Was Rotarix enthält
-	 Die Wirkstoffe sind:
	 Humanes Rotavirus, RIX4414-Stamm (lebend, 

attenuiert)*	 mindestens 106,0 ZKID50
	 *Hergestellt in Vero-Zellen
-	 Die sonstigen Bestandteile in Rotarix sind: Saccharose, 

Dinatriumadipat, Dulbecco‘s modifiziertes Eagle-
Medium (DMEM) (enthält Phenylalanin, Natrium, 
Glucose und andere Substanzen), steriles Wasser (siehe 
auch Abschnitt 2 „Rotarix enthält Saccharose, Glucose, 
Phenylalanin und Natrium“)

Wie Rotarix aussieht und Inhalt der Packung
Suspension zum Einnehmen. 
Rotarix ist eine klare und farblose Flüssigkeit, die sich in 
einer Einzeldosis-Tube zum Ausdrücken (1,5 ml) 
befindet. 
Rotarix ist in Packungsgrößen zu 1, 10 oder 50 Dosen 
erhältlich.
Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrößen in 
den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de l‘Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgien
Falls Sie weitere Informationen über das Arzneimittel 
wünschen, setzen Sie sich bitte mit dem örtlichen 
Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in 
Verbindung.
België/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: + 32 10 85 52 00
Deutschland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbeitet im 
01/2022
Weitere Informationsquellen
Ausführliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind 
auf den Internetseiten der Europäischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu verfügbar.
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Membran
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Prikker
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3.	 Positionnez le capuchon pour 
ouvrir le tube

•	 Gardez le tube droit.
•	 Maintenez les côtés du tube. 
•	 Il y a une petite pointe à 

l'intérieur du haut du 
capuchon - au centre.

•	 Retournez le capuchon à 
l'envers (180°).

4.	 Pour ouvrir le tube
•	 Vous ne devez pas le tordre. 

Remettez le capuchon sur le 
tube et appuyez afin de percer 
la membrane.

•	 Puis retirez le capuchon.

3.	 Positioneer de dop om de tube 
te openen

•	 Houd de tube rechtop.
•	 Houd de zijkant van de tube 

vast.
•	 Binnenin de bovenkant van de 

dop zit een kleine prikker -  in 
het midden.

•	 Draai de dop ondersteboven 
(180°).

4.	 Om de tube te openen
•	 U hoeft niet te draaien. Duw de 

dop omlaag om het membraan 
door te prikken.

•	 Haal dan de dop eraf.

3.	 Handhabung der Kappe zum 
Öffnen der Tube

•	 Halten Sie die Tube weiterhin 
aufrecht.

•	 Halten Sie die Tube an der Seite 
fest.

•	 Auf der Oberseite der Kappe 
befindet sich in der Mitte ein 
kleiner Dorn.

•	 Drehen Sie die Kappe um 
180 Grad auf den Kopf.

4.	 Öffnen der Tube
•	 Sie brauchen nicht zu drehen. 

Drücken Sie die Kappe herunter, 
um die Membran zu 
durchstechen.

•	 Nehmen Sie die Kappe dann ab.

C	 Vérifiez que le tube a été 
correctement ouvert

1.	 Vérifiez que la membrane a été 
percée

•	 Il doit y avoir un trou dans la 
partie supérieure du tube.

2.	 Que faire si la membrane n'a 
pas été percée

•	 Reprendre à la section B et 
répétez les étapes 2, 3 et 4 si la 
membrane n'a pas été percée.

C	 Controleer of de tube goed 
geopend is

1.	 Controleer of het membraan 
doorgeprikt is

•	 Er moet een gaatje in de 
bovenkant van de tube zitten.

2.	 Wat moet u doen als het 
membraan niet doorgeprikt is

•	 Als het membraan niet 
doorgeprikt is, ga terug naar 
rubriek B en herhaal stappen 2, 
3 en 4.

C.	 Korrektes Öffnen der Tube 
prüfen

1.	 Prüfen Sie, ob die Membran 
durchstochen wurde.

•	 In der Tubenspitze sollte eine 
Öffnung sein.

2.	 Was Sie beachten müssen, 
wenn die Membran nicht 
durchstochen wurde:

•	 Wenn die Membran nicht 
durchstochen wurde, kehren Sie 
zurück zu Abschnitt B und 
wiederholen Sie die Schritte 2, 
3 und 4.

D	 Administration du vaccin
•	 Une fois le tube ouvert, vérifiez 

que le liquide est clair et sans 
particule.

	 Ne pas utiliser le vaccin si vous 
remarquez quelque chose 
d'anormal. 

•	 Administrez le vaccin tout de 
suite.

1.	 Position de l'enfant pour 
donner le vaccin 

•	 Asseyez l'enfant en position 
légèrement inclinée vers 
l'arrière.

2.	 Administration du vaccin
•	 Pressez le liquide doucement 

sur le côté de la bouche sur la 
face interne de la joue de 
l’enfant. 

•	 Vous pourriez avoir besoin de 
presser le tube à plusieurs 
reprises pour vider tout le 
vaccin - une goutte résiduelle 
peut rester dans l’embout du 
tube, ce n’est pas un problème.

D	 Het vaccin toedienen
•	 Als de tube open is, controleer 

of de vloeistof helder is, zonder 
deeltjes erin.

	 Als u iets abnormaals opvalt, 
gebruik het vaccin dan niet.

•	 Dien het vaccin direct toe.
1.	 Positioneer het kind om het 

vaccin toe te dienen
•	 Plaats het kind zo dat het 

enigszins achterover leunt.
2.	 Dien het vaccin toe
•	 Knijp de vloeistof rustig in de 

mond van het kind, aan de 
zijkant - tegen de binnenkant 
van de wang.

•	 Het kan nodig zijn om een paar 
keer in de tube te knijpen om 
alle vaccinvloeistof eruit te 
krijgen – het is geen probleem 
als er een druppel achterblijft in 
de punt van de tube.

D.	 Verabreichen des Impfstoffes
•	 Prüfen Sie nach dem Öffnen der 

Tube, ob die Flüssigkeit klar und 
frei von Partikeln ist.

	 Wenn Sie etwas Ungewöhnliches 
feststellen, verwenden Sie den 
Impfstoff nicht.

•	 Verabreichen Sie den Impfstoff 
sofort.

1.	 Setzen Sie das Kind in die 
richtige Position, um den 
Impfstoff zu verabreichen.

•	 Das Kind sollte leicht 
zurückgelehnt sitzen.

2.	 Verabreichen des Impfstoffes
•	 Drücken Sie die Flüssigkeit 

vorsichtig aus der Tube in den 
Mund des Kindes – an die 
Innenseite der Wange.

•	 Sie müssen die Tube 
möglicherweise mehrmals 
zusammendrücken, um den 
gesamten Impfstoff 
herauszubekommen – ein 
Tropfen kann in der 
Tubenspitze bleiben.

Enfoncez le 
capuchon 
vers le bas
Duw dop 
omlaag
Kappe 
herunter-
drücken

Trou Gaatje Öffnung

Administration 
orale 
uniquement
Alleen orale 
toediening
Ausschließlich 
zur oralen 
Verabreichung
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