
بعد تطعيم طفلك بـ روتاريكس، يجب التوجه إلى الطبيب على الفور إذا كان طفلك يقاسي 
من آلام شديدة في البطن، تقيؤات مستمرة، دم في البراز، بطن منتفخة و/أو سخونة 

مرتفعة )أنظر بالإضافة إلى ذلك الفقرة 4 – "الأعراض الجانبية"(.
كما هو الحال دائماً، رجاءً إحرص على غسل يديك بعد تغيير الحفاضات المتسخة.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
إذا كان طفلك يتناول، أو إذا تناول مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون 

وصفة طبية وإضافات غذائية، أخبر الطبيب أو الصيدلي بذلك.
أخبر الطبيب إذا تلقى طفلك مؤخراً أي لقاح آخر.

لقاحات  بها، مثل  أخرى موصى  لقاحات  مع  بالتزامن  لطفلك  إعطاء روتاريكس  يمكن 
 pertussis( الديكي  السعال   ،)tetanus( الكزاز   ،)diphtheria( الخناق  ضد 
أو  الفموي  الأطفال  النوع b، شلل  من  النزلية  [whooping cough](، المستدمية 
المعطّل، لقاحات ضد إلتهاب الكبد B وكذلك اللقاحات المقترنة ضد المكورات الرئوية 

.C والمكورات السحائية من المجموعة المصلية
إستعمال الدواء والطعام

لا توجد قيود حول إستهلاك طفلك للطعام أو السوائل، قبل أو بعد اللقاح.
الحمل والإرضاع

بناءً على نتائج التجارب السريرية، فإن الإرضاع لا يقلل من الحماية التي يوفرها لقاح 
.)gastroenteritis( روتاريكس، ضد إلتهاب المعدة والأمعاء

لذلك، بالإمكان مواصلة الإرضاع خلال سلسلة اللقاحات التي تم تحديدها.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي روتاريكس على سكروز، چلوكوز، فينيل ألانين وصوديوم.
إذا قيل لك من قِبل الطبيب أن الطفل الذي يتم تطعيمه يعاني من عدم تحمل لسكريات 

معينة، إتصل بالطبيب قبل أن يتلقى طفلك اللقاح.
يحتوي اللقاح على 0.15 ميكروغرام فينيل ألانين في كل جرعة دوائية. قد يسبب فينيل ألانين 
ضرراً إذا كان طفلك يعاني من بيلة الفينيل كيتون )phenylketonuria [PKU](، وهو 
إضطراب وراثي نادر يتراكم فيه فينيل ألانين لأن الجسم لا يستطيع التخلص منه كما ينبغي.
الطعام/ ملح  في  الرئيسي  الصوديوم )المكوّن  من  على 32 ميليغرام  اللقاح  يحتوي 

المائدة( في كل جرعة دوائية.

كيفية إستعمال الدواء؟ 	.3
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من الطبيب أو 
من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص الجرعة الدوائية وطريقة العلاج بالمستحضر.

الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط.
يعطي الطبيب أو الممرضة الجرعة الدوائية الموصى بها من روتاريكس لطفلك. سيتم 
الفم. لا يجوز بأي حال من الأحوال إعطاء  إعطاء اللقاح )1.5 ملل سائل( عن طريق 

هذا اللقاح عن طريق الحقن.
الجرعة الدوائية الإعتيادية عادة هي:

سيتلقى طفلك جرعتين من اللقاح. سيتم إعطاء كل جرعة دوائية في موعد منفصل بفاصل 
زمني قدره 4 أسابيع على الأقل بين الجرعتين. يمكن إعطاء الجرعة الدوائية الأولى من 
عمر 6 أسابيع. يجب إعطاء جرعتين من اللقاح حتى عمر 24 أسبوعاً، لكن من الأفضل 

إعطاؤهما قبل عمر 16 أسبوعاً.
يمكن إعطاء روتاريكس وفقاً لنفس برنامج اللقاحات للرضع الخدج، بشرط أن يستمر 

الحمل لمدة 27 أسبوعاً على الأقل.
اللقاح، يمكن إعطاء جرعة بديلة واحدة في  أو تقيأ معظم جرعة  في حالة بصق طفلك 

نفس الزيارة.
عندما يتم إعطاء الجرعة الأولى من روتاريكس لطفلك، يوصى أن يتلقى طفلك روتاريكس 

)وليس لقاحاً آخراً ضد ڤيروس روتا( كذلك الأمر في الجرعة الثانية.
من المهم أن تتبع تعليمات الطبيب أو الممرضة بخصوص الزيارات المتكررة.

إذا نسيت العودة إلى الطبيب في الوقت المحدد، إستشر الطبيب.
الدوائية الموصى بها. لا يجوز تجاوز الجرعة 
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من الجرعة 
الدوائية في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية 	.4
كما بكل دواء، إن إستعمال روتاريكس قد يسبب أعراضاً جانبية لدى بعض المستعملين. 

لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
الأعراض الجانبية التالية قد تحدث مع هذا اللقاح:

أعراض جانبية شائعة
قد تظهر هذه لدى حتى 1 من كل 10 جرعات دوائية من اللقاح:

إسهال 	●
عصبية 	●

أعراض جانبية غير شائعة
قد تظهر هذه لدى حتى 1 من كل 100 جرعة دوائية من اللقاح:

آلام في البطن )أنظر أيضاً أدناه تحت علامات لأعراض جانبية نادرة جداً للإنغلاف  	●
)intussusception( المعوي

نفخة 	●
إلتهاب في الجلد 	●

تشمل الأعراض الجانبية التي تم الإبلاغ عنها خلال إستعمال روتاريكس بعد التسويق:
.)urticaria( أعراض جانبية نادرة جداً: شرى 	●

أعراض جانبية نادرة جداً: إنغلاف معوي "Intussusception" )جزء من الأمعاء  	●
البطن، تقيؤات مستمرة، دم  آلام شديدة في  العلامات  ملتوي(. قد تشمل  أو  مسدود 

في البراز، بطن منتفخة و/أو سخونة مرتفعة.
يجب التوجه إلى الطبيب على الفور إذا كان طفلك يقاسي من إحدى هذه الأعراض.

دم في البراز 	●
لدى الرضع الخدج الذين وُلدوا في وقت مبكراً جداً )في الأسبوع 28 من الحمل أو  	●

قبله( قد تحدث فواصل أكبر من المعتاد بين الأنفاس لمدة 3-2 أيام بعد التطعيم.
الشديد  المشترك  المناعة  فشل  يسمى  نادر  وراثي  مرض  لديهم  الذين  الأطفال  	●
إلتهاب  )Severe combined immunodeficiency [SCID]( قد يعانون من 
في المعدة أو في الأمعاء )gastroenteritis( وقد يطرحون ڤيروس اللقاح في البراز. 
الأمعاء شعور بغثيان، تقيؤات، تقلصات في  أو في  المعدة  إلتهاب  قد تشمل علامات 

البطن أو إسهال.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما يعاني طفلك 

من عرض جانبي لم يذكر في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ 
وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  على  دوائي" الموجود  جانبية عقب علاج  أعراض  عن 
الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض 

جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il/

كيفية تخزين الدواء؟ 	.5
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول  	●
أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب 

التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على  	●

ظهر العبوة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين في البراد )ما بين 8-2 درجات مئوية(. لا يجوز التجميد. 	●

يجب التخزين في العبوة الأصلية للحماية من الضوء. 	●
يجب إستعمال اللقاح مباشرة بعد فتحه. 	●

لا يجوز إلقاء أدوية في المجاري أو في القمامة المنزلية. إستشر الصيدلي حول كيفية  	●
التخلص من أدوية ليست قيد الإستعمال. تساعد هذه الخطوات في حماية البيئة.

معلومات إضافية 	.6
يحتوي الدواء بالإضافة للمُركّبات الفعالة أيضاً على: 	●

Sucrose, Di-sodium adipate, Dulbecco׳s modified Eagle Medium 
(DMEM) (containing phenylalanine, sodium, glucose, and other 
substances), Water for injection.

أنظر أيضاً الفقرة 2 في النشرة – "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء".
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة: 	●

معلق للإعطاء الفموي.
روتاريكس هو سائل شفاف وعديم اللون يتوفر ضمن موصل أحادي الإستعمال، جاهز 
للإستعمال )1.5 ملل( أو ضمن أنبوبة ضغط، أحادية الإستعمال، جاهزة للإستعمال.

أحجام العبوة:
أنبوبة جاهزة للإستعمال: عبوات ذات 1، 10 أو 50 وحدة.

موصل أحادي الإستعمال جاهز للإستعمال: عبوات ذات 1 أو 10 وحدات.
من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العبوة.

صاحب الإمتياز: چلاكسوسميثكلاين )إسرائيل( م.ض.، شارع بازل 25، پيتح تكڤا. 	●
المنتج: چلاكسوسميثكلاين بيولوجيكالس .S.A، ريكسنسرت، بلجيكا. 	●

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 143-49-32971 	●
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم  	●

من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
تم إعدادها في تشرين الثاني 2024.

.GSK العلامات التجارية هي بملكية أو بإمتياز مجموعة شركات
©2025 مجموعة شركات GSK أو صاحب الإمتياز الخاص بها.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( – 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

روتاريكس معلق
معلق للإعطاء الفموي

تحتوي كل جرعة دوائية )1.5 ملل( على:
Human rotavirus RIX4414 strain (live, attenuated)
not less than 106.0 CCID50

ڤيروس روتا البشري من سلالة RIX4414 )حي، مضعف(
106.0 CCID50 لا يقل عن

لقائمة المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر، أنظر الفقرة 2 – "معلومات 
هامة عن بعض مركبات الدواء" والفقرة 6 – "معلومات إضافية".

على  النشرة  للدواء. تحتوي هذه  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 
معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وُصف هذا الدواء من أجل طفلك. لا تعطِه للآخرين. هو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن 
حالتهم الطبية مشابهة لحالته.

لأي غرض مخصص الدواء؟ 	.1
روتاريكس مخصص للتطعيم النشط للرضع من عمر 6 أسابيع للوقاية من إلتهاب المعدة 

والأمعاء )gastroenteritis( الناجم عن ڤيروس روتا.
في الأبحاث السريرية، تم إثبات النجاعة ضد إلتهاب المعدة والأمعاء الناجم عن ڤيروس 

.G9P[8] -و G4P[8] ،G3P[8] ،G2P[4] ،G1P[8] :روتا من الأنواع
يجب أن يعتمد إستعمال روتاريكس على التوصيات الرسمية.

الفصيلة العلاجية: لقاحات حيةّ ضد ڤيروس روتا.
والأطفال  الرضع  لدى  الشديد  الأكثر شيوعاً للإسهال  السبب  روتا  ڤيروس  تلوث  يُعَد 
الصغار. ينتشر ڤيروس روتا بسهولة عن طريق إنتقال العدوى من اليد إلى الفم بسبب 
الناجم  ملامسة براز شخص مصاب. يتعافى معظم الأطفال الذين يعانون من الإسهال 
عن ڤيروس روتا من تلقاء أنفسهم. مع ذلك، يصاب بعض الأطفال بمرض شديد ويعانون 
من تقيؤات شديدة، إسهال وفقدان سوائل يُشكل خطراً على حياتهم الذي يتطلب المكوث 

في المستشفى.
عندما يتلقى شخص اللقاح، يُنتج الجهاز المناعي )الدفاع الطبيعي للجسم( أجسام مضادة 
ضد الأنواع الأكثر شيوعاً من ڤيروس روتا. تحمي هذه الأجسام المضادة من الأمراض 

التي تسببها هذه الأنواع من ڤيروس روتا.
كما بكل اللقاحات، قد لا يحمي روتاريكس بشكل كامل كافة الأشخاص الذين تم تطعيمهم 

من تلوثات ڤيروس روتا التي من المفترض أن يمنعها اللقاح.

قبل إستعمال الدواء 	.2
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

قاسى طفلك في الماضي من أي رد فعل تحسسي للقاحات ڤيروس روتا، أو لكل  	●
واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها اللقاح )مُفصلة في الفقرة 6(. يمكن أن 
التنفس وإنتفاخ  التحسسي: طفح جلدي حاك، ضيق في  الفعل  تشمل علامات رد 

الوجه أو اللسان.
عانى طفلك في الماضي من إنغلاف معوي"Intussusception" )إنسداد معوي  	●

حيث يُطوى جزء من الأمعاء إلى داخل جزء آخر منها(.
وُلد طفلك ولديه تشوه معوي الذي قد يسبب إنغلاف معوي. 	●

كان لطفلك مرض وراثي نادر يؤثر على جهاز المناعة يسمى: فشل المناعة المشترك  	●
.)Severe combined immunodeficiency [SCID]( الشديد

تكون  أن  الجائز  مرتفعة. من  بسخونة  يترافق  تلوث شديد  من  يعاني  كان طفلك  	●
هنالك حاجة إلى تأجيل اللقاح حتى الشفاء. لا ينبغي أن يشكّل التلوث البسيط مثل 

الرشح مشكلة، لكن توجه إلى طبيبك أولاً.
كان طفلك يعاني من إسهال أو تقيؤات. من الجائز أن تكون هنالك حاجة إلى تأجيل  	●

اللقاح حتى الشفاء.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل تطعيم طفلك بـ روتاريكس، أخبر الطبيب أو الصيدلي إذا:

كان على تماس قريب، مثلاً مع أحد أفراد الأسرة الذي لديه ضعف في جهاز المناعة،  	●
على سبيل المثال: مريض سرطان أو شخص الذي يتناول أدوية تضعف جهاز المناعة.

وُجد لديه أي إضطراب في الجهاز الهضمي. 	●
كان لا يزداد وزنه ولا ينمو كما هو متوقع. 	●

كان يعاني من مرض أو يتناول أي دواء يقلل من مقاومته للتلوث أو إذا تناولت أمه  	●
أي دواء أثناء الحمل الذي قد يضعف جهاز المناعة.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with a physician’s prescription only

Rotarix Suspension
Oral suspension
Each dose (1.5 ml) contains:
Human rotavirus RIX4414 strain (live, attenuated)
not less than 106.0 CCID50
For the list of inactive and allergenic ingredients in the preparation, 
see section 2 – “Important information about some of the ingredients 
of the medicine” and section 6 – “Additional information”. 
Read the leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer to the physician or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed for your child. Do not pass it 
on to others. It may harm them, even if it seems to you that their 
medical condition is similar.

 1.	WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Rotarix is intended for active vaccination of infants from the age 
of 6 weeks, to prevent gastroenteritis caused by the rotavirus.
Clinical trials have proven its efficacy against gastroenteritis 
caused by the G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] and G9P[8] types 
of rotavirus.
The use of Rotarix should be based on official recommendations.
Therapeutic group: Live vaccines against the rotavirus.
Rotavirus infection is the most common cause of severe diarrhea 
in infants and young children. Rotavirus is easily spread from 
hand to mouth due to contact with stools from an infected person. 
Most children with rotavirus diarrhea recover on their own. 
However, some children become very ill and suffer from severe 
vomiting, diarrhea and life-threatening loss of fluids that requires 
hospitalization.
When a person is given the vaccine, the immune system (the body’s 
natural defenses) makes antibodies against the most commonly 
occurring types of rotavirus. These antibodies protect against 
disease caused by these types of rotavirus.
As with all vaccines, Rotarix may not completely protect all people 
who were vaccinated against the rotavirus infections the vaccine 
is intended to prevent.

 2.	BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if: 
•	 your child has previously had any allergic reaction to rotavirus 

vaccines or any of the additional ingredients contained in the 
vaccine (listed in section 6). Signs of an allergic reaction can 
include: itchy skin rash, shortness of breath and swelling of 
the face or tongue.

•	 your child has previously had intussusception (a bowel 
obstruction in which one segment of the bowel becomes 
enfolded within another segment).

•	 your child was born with a malformation of the gut that could 
lead to intussusception.

•	 your child has a rare inherited illness which affects the immune 
system called: Severe combined immunodeficiency (SCID).

•	 your child has a severe infection with a high fever. It might be 
necessary to postpone the vaccination until recovery. A minor 
infection, such as a cold, should not be a problem, but refer 
to your physician first.

•	 your child has diarrhea or is vomiting. It might be necessary 
to postpone the vaccination until recovery.

Special warnings regarding use of the medicine
Before your child is vaccinated with Rotarix, tell the physician 
or pharmacist if:
•	 he has a close contact, such as, with a household member who 

has a weakened immune system, e.g., a person with cancer or a 
person who is taking medicines that weaken the immune system.

•	 he has any disorder of the gastrointestinal system.
•	 he has not been gaining weight and growing as expected.
•	 he has a disease or is taking any medicine which reduces his 

resistance to infection or his mother has taken during pregnancy 
any medicine that may weaken the immune system.

After your child has been vaccinated with Rotarix, contact a 
physician right away if your child experiences severe stomach 
pain, persistent vomiting, blood in stools, a swollen belly and/or 
high fever (see also section 4 – “Side effects”).
As always, please take care to wash your hands after changing 
soiled diapers.

Drug interactions
If your child is taking, or has recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the physician or pharmacist. 
Tell the physician if your child has recently received any other 
vaccine.
Rotarix may be given to your child at the same time with other 
recommended vaccines, such as diphtheria, tetanus, pertussis 
(whooping cough), Haemophilus influenzae type b, oral or 
inactivated polio, hepatitis B vaccines, as well as pneumococcal 
and meningococcal serogroup C conjugate vaccines.
Use of the medicine and food
There are no restrictions on your child’s consumption of food or 
liquids, either before or after vaccination.
Pregnancy and breastfeeding 
Based on evidence from clinical trials, breastfeeding does not 
reduce the protection against gastroenteritis afforded by Rotarix 
vaccine. Therefore, breastfeeding may be continued during the 
vaccination schedule.
Important information about some of the ingredients of the 
medicine
Rotarix contains sucrose, glucose, phenylalanine and 
sodium.
If you have been told by the physician that the child being vaccinated 
has an intolerance to some sugars, contact the physician before 
your child receives the vaccine.
The vaccine contains 0.15 microgram phenylalanine in each dose. 
Phenylalanine may be harmful if your child has phenylketonuria 
(PKU), a rare genetic disorder in which phenylalanine builds up 
because the body cannot remove it properly.
The vaccine contains 32 mg sodium (the main component of 
cooking/table salt) in each dose.

 3.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE USED?
Always use the preparation according to the physician’s instructions. 
Check with the physician or pharmacist if you are uncertain about 
the dosage and treatment regimen of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by the 
physician only.
The physician or nurse will administer the recommended dose 
of Rotarix to your child. The vaccine (1.5 ml liquid) will be given 
orally. Under no circumstance should this vaccine be administered 
by injection.
The usual dosage is generally:
Your child will receive two doses of the vaccine. Each dose will be 
given on a separate occasion with an interval of at least 4 weeks 
between the two doses. The first dose may be given from the age 
of 6 weeks. The two doses of the vaccine must have been given by 
the age of 24 weeks, although they should preferably have been 
given before 16 weeks of age.
Rotarix may be given according to the same vaccination course to 
infants who were born prematurely, provided that the pregnancy 
lasted at least 27 weeks.
In case your child spit out or regurgitated most of the vaccine 
dose, a single replacement dose may be given at the same visit.
When the first dose of Rotarix is given to your child, it is 
recommended that your child also receive Rotarix (and not another 
rotavirus vaccine) for the second dose.
It is important that you follow the instructions of the physician 
or nurse regarding return visits. If you forget to go back to the 
physician at the scheduled time, ask the physician for advice.
Do not exceed the recommended dose.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the 
physician.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
dose each time you take medicine. Wear glasses if you need 
them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the physician or pharmacist.

 4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Rotarix may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed when reading the list of side effects. 
You may not suffer from any of them.
The following side effects may happen with this vaccine:
Common side effects
These may occur with up to 1 in 10 doses of the vaccine:
•	 diarrhea
•	 irritability
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Uncommon side effects
These may occur with up to 1 in 100 doses of the vaccine:
•	 abdominal pain (see also below for signs of very rare side effects 

of intussusception)
•	 flatulence
•	 inflammation of the skin
Side effects that have been reported during marketed use of Rotarix 
include:
•	 Very rare side effects: hives (urticaria).
•	 Very rare side effects: intussusception (part of the intestine gets 

blocked or twisted). The signs may include severe stomach 
pain, persistent vomiting, blood in stools, a swollen belly and/
or high fever. Contact a physician right away if your child 
experiences one of these symptoms.

•	 blood in stools
•	 in babies born very prematurely (at or before 28 weeks of 

gestation), longer gaps than normal between breaths may occur 
for 2-3 days after vaccination.

•	 children with a rare inherited illness called Severe combined 
immunodeficiency (SCID) may have an inflamed stomach or 
gut (gastroenteritis) and pass the vaccine virus in their stools. 
The signs of gastroenteritis may include feeling sick, being sick, 
stomach cramps or diarrhea.

If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or 
if your child suffers from side effects not mentioned in the 
leaflet, consult with the physician.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
on the link “Report Side Effects of Drug Treatment” found on the 
Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs you 
to the online form for reporting side effects, or by entering the link: 
https://sideeffects.health.gov.il/ 

 5.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	 Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should 

be kept in a safe place out of the reach and sight of children and/
or infants in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting 
unless explicitly instructed to do so by the physician.

•	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that 
appears on the package. The expiry date refers to the last day 
of that month.

•	 Store in a refrigerator (between 2°C and 8°C). Do not freeze.
•	 Store in the original package to protect from light.
•	 The vaccine should be used immediately after opening.
•	 Do not discard medicines in the wastewater or household waste. 

Consult the pharmacist about how to dispose of medicines that 
are not in use. These measures will help protect the environment. 

 6.	ADDITIONAL INFORMATION
•	 In addition to the active ingredients, the medicine also contains:
	 Sucrose, Di-sodium adipate, Dulbecco’s modified Eagle Medium 

(DMEM) (containing phenylalanine, sodium, glucose, and other 
substances), Water for injection.

	 Also see section 2 in the leaflet – “Important information about 
some of the ingredients of the medicine”.

•	 What the medicine looks like and the contents of the package:
Oral suspension.
Rotarix is a clear, colourless liquid supplied in a single-use pre-
filled applicator (1.5 ml) or in a squeezable, single-use, ready-
to-use tube.
Package sizes:
Ready-to-use tube: Packs of 1, 10 or 50 units.
Pre-filled single-use applicator: Packs of 1 or 10 units.
Not all package sizes may be marketed.

•	 License Holder: GlaxoSmithKline (Israel) Ltd., 25 Basel St., 
Petach Tikva.

•	 Manufacturer: GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, 
Belgium.

•	 Registration number of the medicine in the National Drug Registry 
of the Ministry of Health: 143-49-32971

Revised in November 2024
Trade marks are owned by or licensed to the GSK group of 
companies. ©2025 GSK group of companies or its licensor.
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