
Einverständniserklärung zur Schutzimpfung 

Rotaviren
Rotarix® Pulver und Lösungsmittel zur Herstellung einer 
Suspension zum Einnehmen 
Rotavirus-Lebendimpfstoff Im

p
fu

n
g

  
  Haben Sie in den vergangenen 7 Tagen Anzeichen einer Krankheit    ja nein
  beim Kind bemerkt?

  ............................................................................................................................................
  
  Sind bei einer früheren Impfung ernste Nebenwirkungen aufgetreten?   ja  nein

  ............................................................................................................................................
 
  Leidet Ihr Kind an einer Allergie (insbesondere Hühnereiweiß,     ja nein 
  Medikamente)? Wenn ja, welche?

  ............................................................................................................................................
  
  Wurde bei Ihrem Kind in den letzten 2 Wochen eine spezifische    ja nein 
  Immuntherapie („Allergieimpfung“) durchgeführt?
  
  ............................................................................................................................................
  
  Besteht bei Ihrem Kind eine chronische Erkrankung, Immunschwäche,   ja nein
  Autoimmunerkrankung, Blutgerinnungsstörung, Schädigung des Gehirns,
  ein Anfallsleiden? Ja, folgende:

  ............................................................................................................................................
  
  Nimmt Ihr Kind regelmäßig Medikamente ein (z. B. zur Blutverdünnung,    ja nein
  Cortison, Chemotherapie, Blut, Blutprodukte oder Immunglobuline)?

  ............................................................................................................................................
  
  Hat Ihr Kind in den letzten 4 Wochen eine andere Impfung erhalten?   ja nein
  Wenn ja, welche und wann?

  ............................................................................................................................................
  
  Musste sich Ihr Kind vor kurzem einer Operation oder Bestrahlungstherapie   ja nein
  unterziehen oder ist dies geplant?

  ............................................................................................................................................
  
        

Bitte beantworten Sie die nachstehenden Fragen:   Zutreffendes bitte ankreuzen    X

Rotarix®



   Bitte in Blockbuchstaben ausfüllen - Danke

                                                       

    Familienname / Vorname des Kindes       Geb. Datum

                                                       

    Adresse

                                                       

    Name der oder des Erziehungsberechtigten

   Mit meiner Unterschrift bestätige ich, dass ich die Gebrauchsinformation zum oben genannten Impfstoff  
   sorgfältig gelesen und verstanden habe. Ich hatte dort die Möglichkeit mich über die Zusammensetzung 
   des Impfstoffes, über mögliche Kontraindikationen / Gegenanzeigen zur Verabreichung und Nebenwirk- 
   ungen des Impfstoffes zu informieren. 
   Ich bin über Nutzen und Risiko der Impfung ausreichend aufgeklärt und benötige daher kein persönliches 
   Gespräch bzw. hatte die Gelegenheit, offene Fragen mit der Impfärztin / dem Impfarzt zu besprechen.

   Ich bin mit der Datenübermittlung zum Zweck der Verrechnung und der Dokumentation mit einem EDV  
   Programm zur Erstellung der Impfstatistik des Landes Vorarlberg einverstanden. Dies dient der  
   Neuausstellung eines Impfausweises bei Verlust.

   Ich bin mit der Durchführung der Schutzimpfung einverstanden.

                                                                                                                          

   Datum    Unterschrift der / des zu Impfenden bzw. der / des Erziehungsberechtigten 

   Bei unmündigen Minderjährigen (Kinder vor Vollendung des 14. Lebensjahres) ist die Zustimmungs-
   erklärung eines Elternteiles bzw. der Person, die mit der Pflege und Erziehung betraut ist, einzuholen. 
   Jugendliche müssen selbst einwilligen, wenn sie die Einsichtsfähigkeit und Urteilsfähigkeit besitzen.

   Hinweise:

›› Diese Impfung wird vom Bundesministerium für Gesundheit empfohlen und im Rahmen des  
   Österreichischen Impfkonzeptes gratis angeboten.

›› Weitere Informationen finden Sie in der Impfbroschüre bzw. auf der Homepage des Bundes- 
   ministeriums für Gesundheit, www.bmg.gv.at unter der Rubrik „Impfen“.

›› Beim Auftreten von Nebenwirkungen informieren Sie bitte die Impfärztin / den Impfarzt.

›› Wird ein Impftermin versäumt, soll er zum ehestmöglichen Zeitpunkt nachgeholt werden!
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Rotarix® Pulver und Lösungsmittel zur Her-

stellung einer Suspension zum Einnehmen

Rotavirus-Lebendimpfstoff  

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.

Ein Infektion mit Rotaviren ist die häufigste 

Ursache für schweren Durchfall bei Säug-

lingen und Kleinkindern. Rotaviren werden 

fäkal-oral (durch Hand-zu-Mund-Kontakt) 

übertragen, wenn man mit dem Stuhl infi-

zierter 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, Durch-

fälle und lebensbedrohlicher Flüssigkeitsver-

lust 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.

WAS MÜSSEN SIE / IHR KIND VOR DER AN-     

WENDUNG VON ROTARIX® BEACHTEN?

Rotarix® darf nicht angewendet werden, 

wenn

›› Ihr Kind schon einmal eine allergische  

   Reaktion auf einen Rotavirus-Impfstoff  

   oder irgendeinen der in Rotarix® ent- 

   haltenen Bestandteile gezeigt hat. Die  

   Wirkstoffe und sonstigen Bestandteile von 

   Rotarix® sind am Ende der vorliegenden  

   Packungsbeilage aufgezählt. Eine aller- 

   gische Reaktion kann sich durch jucken- 

   de Hautausschläge, Atemnot und / oder  

   Anschwellen des Gesichtes oder der Zunge 

   äußern;

›› Ihr Kind schon einmal eine Invagination  

   hatte (Einstülpung eines Darmabschnittes  

   in einen anderen);

 

›› Ihr Kind eine angeborene Fehlbildung  

   des Darmes hat, die zu einer Invagination  

   führen könnte;

›› Ihr Kind an einer seltenen vererbbaren  

   Krankheit leidet, die das Immunsystem  

   beeinträchtigt (sogenannter schwerer  

   kombinierter Immundefekt (SCID));

›› Ihr Kind eine schwere Infektion mit ho- 

   hem Fieber hat. Es kann notwendig sein,  

   die Impfung bis zur Genesung zu verschie- 

   ben. Ein banaler Infekt wie z. B. eine Er- 

   kältung dürfte zwar unproblematisch sein,  

   Sie sollten aber vor der Impfung mit dem  

   Arzt darüber sprechen;

›› Ihr Kind Durchfall hat oder erbricht. Es  

   kann notwendig sein, die Impfung bis zur  

   Genesung zu verschieben.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von 

Rotarix® ist erforderlich

Bevor Ihr Kind Rotarix® erhält, informieren 

Sie Ihre Ärztin / Ihren Arzt, wenn Ihr Kind

›› engen Kontakt, wie z. B. zu einem Haus- 

   haltsmitglied mit geschwächtem Immun- 

   system (z. B. eine Person, die Krebs hat  

   oder die Arzneimittel einnimmt, die das  

   Immunsystem schwächen) hat;

›› eine Erkrankung des Magen-Darmtraktes 

   hat;

›› nicht wie erwartet wächst und an Ge- 

   wicht zugelegt hat oder ein Arzneimittel  

   einnimmt, das seine Abwehrkraft gegen  

   Infektionen reduziert;

Wenn Ihr Kind nach der Verabreichung von 

Rotarix® starke Bauchschmerzen, anhalten-

des Erbrechen, Blut im Stuhl, einen gebläh-

ten Bauch und / oder hohes Fieber hat, 

kontaktieren Sie bitte umgehend Ihre Ärztin 

/ Ihren Arzt.

Bitte achten Sie wie immer darauf, nach 

dem Wechseln der Windeln Ihre Hände 

gründlich zu waschen.

Bei Anwendung von Rotarix® mit anderen 

Arzneimitteln oder Impfstoffen:

Bitte informieren Sie Ihre Ärztin / Ihren Arzt, 

wenn Ihr Kind andere Arzneimittel ein-

nimmt oder vor kurzem eingenommen hat, 

einschließlich nicht verschreibungspflich-

tiger Arzneimittel oder wenn es kürzlich 

einen anderen Impfstoff erhalten hat.

Rotarix® kann gleichzeitig mit anderen 

empfohlenen Impfstoffen, wie Diphtherie-, 

Tetanus-, Pertussis (Keuchhusten)-, Haemo-

philus influenzae Typ b-, Poliomyelitis (oral 

(OPV) oder inaktiviert (IPV))- und Hepatitis 

B-Impfstoffen sowie Pneumokokken- und 

Meningokokken-C-Konjugatimpfstoffen 

verabreicht werden.

WIE IST ROTARIX® ANZUWENDEN?

Die Ärztin / 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 erhal-

ten. Jede Dosis wird an gesonderten Termi-

nen 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 Gestations-

alter 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 verab-

reicht werden. 

Wenn Ihr Kind Rotarix® als erste Dosis erhal-

ten 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 

Ihrer Ärztin / Ihres Arztes oder der Arzthel-

ferin bezüglich weiterer Termine beachten. 

Wenn Sie einen vereinbarten Termin bei 

Ihrer Ärztin / Ihrem Arzt vergessen sollten, 

fragen Sie Ihre Ärztin / Ihren Arzt um Rat.

In
fo Gebrauchsinformation über den Impfstoff 

Rotarix®
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WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND  

MÖGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Rotarix® Neben-

wirkungen haben, die aber nicht bei jedem 

auftreten müssen. Die folgenden Nebenwir-

kungen können auftreten:

Nebenwirkungen, die während der kli-

nischen Prüfung mit Rotarix® auftraten, 

waren:

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, Blähungen

›› Entzündung der Haut

Nebenwirkungen, die während der Ver-

marktung von Rotarix® berichtet wurden:

›› Invagination (ein Teil des Darmes wird blo- 

   ckiert oder ist verdreht). Die Symptome  

   können starke Bauchschmerzen, anhal- 

   tendes Erbrechen, blutige Stühle, einen  

   geblähten Bauch und / oder hohes Fieber  

   umfassen.

›› Blut im Stuhl.

›› Bei sehr unreifen Frühgeborenen (Geburt  

   vor oder in der 28. Schwangerschaftswo- 

   che) können innerhalb von 2 - 3 Tagen  

   nach der Impfung längere Atempausen  

   auftreten.

›› Säuglinge mit einer seltenen vererbbaren  

   Krankheit (sogenannter schwerer kombi- 

   nierter Immundefekt (SCID)) können eine  

   Magen- oder Darmentzündung (Gast- 

   roenteritis) haben und den Impfvirus in  

   ihrem Stuhl ausscheiden. Anzeichen einer 

   Gastroenteritis können Übelkeit, Erbre- 

   chen, Magenkrämpfe oder Durchfall sein.

WIE IST ROTARIX® AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel für Kinder unzugänglich auf-

bewahren.

Sie dürfen Rotarix® nach dem auf dem 

Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht 

mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht 

sich auf den letzten Tag des Monats.

Im Kühlschrank lagern (2°C bis 8°C). Nicht 

einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren, 

um den Inhalt vor Licht zu schützen.

Nach Anbruch muss der Impfstoff sofort 

verabreicht werden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser 

oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fra-

gen Sie Ihre Apothekerin / Ihren Apotheker, 

wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn 

Sie es nicht mehr benötigen. Diese Maßnah-

me hilft, die Umwelt zu schützen.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Rotarix® enthält

›› Die Wirkstoffe sind:

Humanes Rotavirus, RIX4414-Stamm (le-

bend, attenuiert)* mindestens 106,0 ZKID50
*Hergestellt in Vero-Zellen

›› Die sonstigen Bestandteile in Rotarix® 

sind:

Saccharose, Dinatriumadipat, Dulbecco`s 

modifiziertes Eagle-Medium (DMEM),  

Steriles Wasser

Wie Rotarix® aussieht und Inhalt der Pa-

ckung

Suspension zum Einnehmen in einem Ferti-

gapplikator für die orale Verabreichung.

Rotarix® ist eine klare und farblose Flüssig-

keit, die sich in einem Einzeldosis-Applikator 

für die orale Verabreichung (1,5 ml) befin-

det.

Rotarix® ist in Packungsgrößen zu 1, 5, 10 

oder 25 Dosen erhältlich.

Es werden möglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-

steller

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I‘Institut 89, B-1330 Rixensart, 

Belgien 

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt 

genehmigt im 03/11/2010.

Rotarix®


