
[Version 08-2010]

APPENDIX II

MedDRA (version 12.0) terminology to be used in 

Section 4.8 “Undesirable effects” of SmPC

The table below shows the equivalent terminology in all EEA languages* 

	Ref
	EN
	BG

	
	[MedDRA frequency convention]
	[Честота по MedDRA конвенцията]

	001
	<Very common ((1/10)>
	<Много чести (≥1/10)>

	002
	<Common ((1/100 to <1/10)>
	<Чести (≥1/100 до <1/10)>

	003
	<Uncommon ((1/1,000 to <1/100)>
	<Нечести (≥1/1 000 до <1/100)>

	004
	<Rare ((1/10,000 to <1/1,000)>
	<Редки (≥1/10 000 до <1/1 000)>

	005
	<Very rare (<1/10,000)>
	<Много редки (<1/10 000)>

	006
	<not known (cannot be estimated from the available data)>
	<с неизвестна честота (от наличните данни не може да бъде направена оценка) >

	
	[MedDRA- system organ class database]
	[MedDRA-база данни на системо-органни класове]

	007
	Infections and infestations
	Инфекции и инфестации 

	008
	Neoplasms benign, malignant and unspecified (incl cysts and polyps)
	Неоплазми – доброкачествени, злокачествени и неопределени (вкл. кисти и полипи)

	009
	Blood and lymphatic system disorders 
	Нарушения на кръвта и лимфната система 

	010
	Immune system disorders 
	Нарушения на имунната система 

	011
	Endocrine disorders 
	Нарушения на ендокринната система 

	012
	Metabolism and nutrition disorders 
	Нарушения на метаболизма и храненето 

	013
	Psychiatric disorders 
	Психични нарушения 

	014
	Nervous system disorders 
	Нарушения на нервната система 

	015
	Eye disorders 
	Нарушения на очите 

	016
	Ear and labyrinth disorders 
	Нарушения на ухото и лабиринта 

	017
	Cardiac disorders 
	Сърдечни нарушения 

	018
	Vascular disorders 
	Съдови нарушения 

	019
	Respiratory, thoracic and mediastinal disorders 
	Респираторни, гръдни и медиастинални нарушения 

	020
	Gastrointestinal disorders 
	Стомашно-чревни нарушения 

	021
	Hepatobiliary disorders 
	Хепатобилиарни нарушения 

	022
	Skin and subcutaneous tissue disorders 
	Нарушения на кожата и подкожната тъкан 

	023
	Musculoskeletal and connective tissue disorders 
	Нарушения на мускулно-скелетната система и съединителната тъкан 

	024
	Renal and urinary disorders 
	Нарушения на бъбреците и пикочните пътища 

	025
	Pregnancy, puerperium and perinatal conditions 
	Състояния, свързани с бременността, родовия и послеродовия период 

	026
	Reproductive system and breast disorders 
	Нарушения на възпроизводителната система и гърдата 

	027
	Congenital, familial and genetic disorders 
	Вродени, фамилни и генетични нарушения 

	028
	General disorders and administration site conditions 
	Общи нарушения и ефекти на мястото на приложение 

	029
	Investigations 
	Изследвания 

	030
	Injury, poisoning and procedural complications 
	Наранявания, отравяния и усложнения, възникнали в резултат на интервенции 

	031
	Surgical and medical procedures 
	Хирургически и медицински интервенции 

	032
	Social circumstances
	Социални предпоставки 


	Ref
	CS
	DA

	
	[Vyjadřování frekvence podle MedDRA] 
	[Hyppighed i henhold til MedDRA-konventionen]

	001
	<Velmi časté ((1/10)>
	<Meget almindelig (1/10)>

	002
	<Časté ((1/100 až <1/10)>
	<Almindelig (1/100 til <1/10)>

	003
	<Méně časté ((1/1000 až <1/100)>
	<Ikke almindelig (1/1.000 til 1/100)>

	004
	<Vzácné ((1/10000 až < 1/1000)>
	<Sjælden (1/10.000 til 1/1.000)>

	005
	<Velmi vzácné (<1/10000), není známo (z dostupných údajů nelze určit>
	<Meget sjælden (1/10.000)>

	006
	<není známo (z dostupných údajů nelze určit)>
	<ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)>

	
	[Třídy orgánových systémů podle databáze MedDRA]
	[Systemorganklasser i henhold til MedDRA-databasen]

	007
	Infekce a infestace
	Infektioner og parasitære sygdomme 

	008
	Novotvary benigní, maligní a blíže neurčené (zahrnující cysty a polypy) 
	Benigne, maligne og uspecificerede tumorer (inkl.cyster og polypper)

	009
	Poruchy krve a lymfatického systému 
	Blod og lymfesystem 

	010
	Poruchy imunitního systému 
	Immunsystemet 

	011
	Endokrinní poruchy 
	Det endokrine system 

	012
	Poruchy metabolismu a výživy 
	Metabolisme og ernæring  

	013
	Psychiatrické poruchy 
	Psykiske forstyrrelser 

	014
	Poruchy nervového systému 
	Nervesystemet 

	015
	Poruchy oka 
	Øjne 

	016
	Poruchy ucha a labyrintu 
	Øre og labyrint  

	017
	Srdeční poruchy 
	Hjerte 

	018
	Cévní poruchy 
	Vaskulære sygdomme 

	019
	Respirační, hrudní a mediastinální poruchy 
	Luftveje, thorax og mediastinum  

	020
	Gastrointestinální poruchy 
	Mave-tarm-kanalen   

	021
	Poruchy jater a žlučových cest 
	Lever og galdeveje 

	022
	Poruchy kůže a podkožní tkáně 
	Hud og subkutane væv 

	023
	Poruchy svalové a kosterní soustavy a pojivové tkáně 
	Knogler, led, muskler og bindevæv 

	024
	Poruchy ledvin a močových cest 
	Nyrer og urinveje 

	025
	Stavy spojené s těhotenstvím, šestinedělím a perinatálním obdobím 
	Graviditet, puerperium og den perinatale periode 

	026
	Poruchy reprodukčního systému a prsu 
	Det reproduktive system og mammae   

	027
	Vrozené, familiální a genetické vady 
	Medfødte, familiære og genetiske sygdomme 

	028
	Celkové poruchy a reakce v místě aplikace 
	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet 

	029
	Vyšetření 
	Undersøgelser 

	030
	Poranění, otravy a procedurální komplikace 
	Traumer, forgiftninger og behandlingskomplikationer  

	031
	Chirurgické a léčebné postupy 
	Kirurgiske og medicinske procedurer 

	032
	Sociální okolnosti 
	Sociale forhold 


	Ref
	DE
	EL

	
	[Häufigkeit gemäß MedDRA-Konvention]
	[Συχνότητα σύμφωνα με τη συνθήκη MedDRA]

	001
	<Sehr häufig ((1/10)>
	<Πολύ συχνές ((1/10)>

	002
	<Häufig ((1/100, <1/10)>
	<Συχνές ((1/100 έως <1/10)>

	003
	<Gelegentlich ((1/1.000, <1/100)>
	<Όχι συχνές ((1/1.000 έως <1/100)>

	004
	<Selten ((1/10.000, <1/1.000)>
	<Σπάνιες ((1/10.000 έως <1/1.000)>

	005
	<Sehr selten (<1/10.000)>
	<Πολύ σπάνιες (<1/10.000)>

	006
	<nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage der verfügbaren Daten nicht abschätzbar)>
	<μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα)>

	
	[Systemorganklassen gemäß MedDRA-Datenbank]
	[Kατηγορία/οργανικό σύστημα σύμφωνα με τη βάση δεδομένων MedDRA]

	007
	Infektionen und parasitaere Erkrankungen 
	Λοιμώξεις και παρασιτώσεις 

	008
	Gutartige, boesartige und unspezifische Neubildungen (einschl. Zysten und Polypen)
	Νεοπλάσματα καλοήθη,κακοήθη και μη καθορισμένα(περιλαμβάνονται κύστεις και πολύποδες)

	009
	Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems 
	Διαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού συστήματος 

	010
	Erkrankungen des Immunsystems 
	Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος 

	011
	Endokrine Erkrankungen 
	Διαταραχές του ενδοκρινικού συστήματος 

	012
	Stoffwechsel- und Ernaehrungsstoerungen 
	Διαταραχές του μεταβολισμού και της θρέψης 

	013
	Psychiatrische Erkrankungen 
	Ψυχιατρικές διαταραχές 

	014
	Erkrankungen des Nervensystems 
	Διαταραχές του νευρικού συστήματος 

	015
	Augenerkrankungen 
	Οφθαλμικές διαταραχές 

	016
	Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths 
	Διαταραχές του ωτός και του λαβυρίνθου 

	017
	Herzerkrankungen 
	Καρδιακές διαταραχές 

	018
	Gefaesserkrankungen 
	Αγγειακές διαταραχές 

	019
	Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums 
	Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος,του θώρακα και του μεσοθωράκιου 

	020
	Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts 
	Διαταραχές του γαστρεντερικού 

	021
	Leber- und Gallenerkrankungen 
	Διαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων 

	022
	Erkankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes 
	Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού 

	023
	Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen 
	Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού 

	024
	Erkrankungen der Nieren und Harnwege 
	Διαταραχές των  νεφρών και των ουροφόρων οδών 

	025
	Schwangerschaft, Wochenbett und perinatale Erkrankungen
	Καταστάσεις της κύησης ,της λοχίας και της περιγεννητικής περιόδου 

	026
	Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdruese 
	Διαταραχές του αναπαραγωγικού συστήματος και του μαστού 

	027
	Kongenitale, familiaere und genetische Erkrankungen 
	Συγγενείς,οικογενείς και γενετικές διαταραχές 

	028
	Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort 
	Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης 

	029
	Untersuchungen 
	Παρακλινικές εξετάσεις

	030
	Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe bedingte Komplikationen 
	Κακώσεις,δηλητηριάσεις και επιπλοκές θεραπευτικών χειρισμών

	031
	Chirurgische und medizinische Eingriffe 
	Χειρουργικοί και άλλοι ιατρικοί χειρισμοί 

	032
	Soziale Umstaende 
	Κοινωνικές περιστάσεις 


	Ref
	ES
	ET

	
	[Convention MedDRA sobre frecuencia]
	[MedDRA-esinemissageduse konventsioon]

	001
	<Muy frecuentes ((1/10)>
	<Väga sage ((1/10)>

	002
	<Frecuentes((1/100 a <1/10)>
	<Sage ((1/100 kuni <1/10)>

	003
	<Poco frecuentes ((1/1.000 a <1/100)>
	<Aeg-ajalt ((1/1000 kuni <1/100)>

	004
	<Raras ((1/10.000 a <1/1.000)>
	<Harv ((1/10 000 kuni <1/1000)>

	005
	<Muy raras (<1/10.000)> 
	<Väga harv (<1/10 000)>

	006
	<frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)>
	<teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)>

	
	[Base de datos de clasificación de órganos del sistema MedDRA]
	[MedDRA- organsüsteemi klasside andmebaas]

	007
	Infecciones e infestaciones 
	Infektsioonid ja infestatsioonid 

	008
	Neoplasias benignas, malignas y no especificadas (incl quistes y pólipos)
	Hea-, pahaloomulised ja täpsustamata kasvajad (sealhulgas tsüstid ja polüübid)

	009
	Trastornos de la sangre y del sistema linfático 
	Vere ja lümfisüsteemi häired 

	010
	Trastornos del sistema inmunológico 
	Immuunsüsteemi häired 

	011
	Trastornos endocrinos 
	Endokriinsüsteemi häired 

	012
	Trastornos del metabolismo y de la nutrición 
	Ainevahetus- ja toitumishäired 

	013
	Trastornos psiquiátricos 
	Psühhiaatrilised häired 

	014
	Trastornos del sistema nervioso 
	Närvisüsteemi häired 

	015
	Trastornos oculares 
	Silma kahjustused 

	016
	Trastornos del oído y del laberinto 
	Kõrva ja labürindi kahjustused 

	017
	Trastornos cardiacos 
	Südame häired 

	018
	Trastornos vasculares 
	Vaskulaarsed häired 

	019
	Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos 
	Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi häired 

	020
	Trastornos gastrointestinales 
	Seedetrakti häired 

	021
	Trastornos hepatobiliares 
	Maksa ja sapiteede häired 

	022
	Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo 
	Naha ja nahaaluskoe kahjustused 

	023
	Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo 
	Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused 

	024
	Trastornos renales y urinarios 
	Neerude ja kuseteede häired 

	025
	Embarazo, puerperio y enfermedades perinatales 
	Rasedus, sünnitusjärgsed ja perinataalsed seisundid 

	026
	Trastornos del aparato reproductor y de la mama 
	Reproduktiivse süsteemi ja rinnanäärme häired 

	027
	Trastornos congénitos, familiares y genéticos 
	Kaasasündinud, perekondlikud ja geneetilised häired 

	028
	Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración 
	Üldised häired ja manustamiskoha reaktsioonid 

	029
	Exploraciones complementarias 
	Uuringud 

	030
	Lesiones traumáticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos terapéuticos 
	Vigastus, mürgistus ja protseduuri tüsistused 

	031
	Procedimientos médicos y quirúrgicos 
	Kirurgilised ja meditsiinilised protseduurid 

	032
	Circunstancias sociales 
	Sotsiaalsed tingimused 


	Ref
	FI
	FR

	
	[MedDRA frequency convention]
	[Convention MedDRA en matière de fréquence]

	001
	<Hyvin yleinen ((1/10)>
	<Très fréquent ((1/10)>

	002
	<Yleinen ((1/100, <1/10)>
	<fréquent ((1/100, <1/10)>

	003
	<Melko harvinainen ((1/1 000, <1/100)>
	<peu fréquent ((1/1 000, <1/100)>

	004
	<Harvinainen ((1/10 000, <1/1 000)>
	<Rare ((1/10 000, <1/1 000)>

	005
	<Hyvin harvinainen (<1/10 000)>
	<Très rare (<1/10 000)> 

	006
	<tuntematon(koska saatavissa oleva tieto ei riitä arviointiin)>
	<fréquence indéterminée (ne peut être estimée sur la base des données disponibles)>

	
	[MedDRA system organ class database]
	[Base de données MedDRA des classes de systèmes d’organes]

	007
	Infektiot 
	Infections et infestations 

	008
	Hyvän- ja pahanlaatuiset kasvaimet (mukaan lukien kystat ja polyypit) 
	Tumeurs bénignes, malignes et non précisées (incl kystes et polypes)

	009
	Veri ja imukudos
	Affections hématologiques et du système lymphatique 

	010
	Immuunijärjestelmä 
	Affections du système immunitaire 

	011
	Umpieritys 
	Affections endocriniennes 

	012
	Aineenvaihdunta ja ravitsemus 
	Troubles du métabolisme et de la nutrition 

	013
	Psyykkiset häiriöt 
	Affections psychiatriques 

	014
	Hermosto
	Affections du système nerveux 

	015
	Silmät
	Affections oculaires 

	016
	Kuulo ja tasapainoelin
	Affections de l'oreille et du labyrinthe 

	017
	Sydän
	Affections cardiaques 

	018
	Verisuonisto 
	Affections vasculaires 

	019
	Hengityselimet,  rintakehä ja välikarsina
	Affections respiratoires, thoraciques et médiastinales 

	020
	Ruoansulatuselimistö
	Affections gastro-intestinales 

	021
	Maksa ja sappi 
	Affections hépatobiliaires 

	022
	Iho ja ihonalainen kudos
	Affections de la peau et du tissus sous-cutané 

	023
	Luusto, lihakset ja sidekudos
	Affections musculo-squelettiques et systémiques 

	024
	Munuaiset ja virtsatiet
	Affections du rein et des voies urinaires 

	025
	Raskauteen, synnytykseen ja perinataalikauteen liittyvät haitat 
	Affections gravidiques, puerpérales et périnatales 

	026
	Sukupuolielimet ja rinnat 
	Affections des organes de reproduction et du sein 

	027
	Synnynnäiset ja perinnölliset/geneettiset häiriöt
	Affections congénitales, familiales et génétiques 

	028
	Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat 
	Troubles généraux et anomalies au site d'administration 

	029
	Tutkimukset
	Investigations 

	030
	Vammat ja myrkytykset 
	Lésions, intoxications et complications liées aux procédures 

	031
	Kirurgiset ja lääketieteelliset toimenpiteet 
	Actes médicaux et chirurgicaux 

	032
	Sosiaaliset olosuhteet 
	Caractéristiques socio-environnementales


	Ref
	HU
	IS

	
	[MedDRA szerinti gyakorisági kategóriák]
	[MedDRA tíðniflokkun]

	001
	<Nagyon gyakori ((1/10)>
	<Mjög algengar ((1/10)>

	002
	<Gyakori ((1/100 – <1/10)>
	<Algengar ((1/100 til <1/10)>

	003
	<Nem gyakori ((1/1000 –<1/100)>
	<Sjaldgæfar ((1/1.000 til <1/100)>

	004
	<Ritka ((1/10 000 –<1/1000)>
	<Mjög sjaldgæfar ((1/10.000 til <1/1.000)>

	005
	<Nagyon ritka (<1/10 000)> 
	<Koma örsjaldan fyrir (<1/10.000)> 

	006
	<nem ismert (a rendelkezésre álló adatokból nem állapítható meg)>
	<tíðni ekki þekkt (ekki hægt að áætla tíðni út frá fyrirliggjandi gögnum)>

	
	[MedDRA – szervrendszer-adatbázis]
	[MedDRA flokkun eftir líffærum]

	007
	Fertőző betegségek és parazitafertőzések 
	Sýkingar af völdum sýkla og sníkjudýra 

	009
	Jó-, rosszindulatú és nem meghatározott daganatok (beleértve a cisztákat és polipokat is)
	Æxli, góðkynja og illkynja (einnig blöðrur og separ)

	009
	Vérképzőszervi és nyirokrendszeri betegségek és tünetek 
	Blóð og eitlar 

	010
	Immunrendszeri betegségek és tünetek 
	Ónæmiskerfi 

	011
	Endokrin betegségek és tünetek 
	Innkirtlar 

	012
	Anyagcsere- és táplálkozási betegségek és tünetek 
	Efnaskipti og næring 

	013
	Pszichiátriai kórképek 
	Geðræn vandamál 

	014
	Idegrendszeri betegségek és tünetek 
	Taugakerfi 

	015
	Szembetegségek és szemészeti tünetek 
	Augu 

	016
	A fül és az egyensúly-érzékelő szerv betegségei és tünetei 
	Eyru og völundarhús 

	017
	Szívbetegségek és a szívvel kapcsolatos tünetek 
	Hjarta 

	018
	Érbetegségek és tünetek 
	Æðar 

	019
	Légzőrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tünetek 
	Öndunarfæri, brjósthol og miðmæti 

	020
	Emésztőrendszeri betegségek és tünetek 
	Meltingarfæri 

	021
	Máj- és epebetegségek, illetve tünetek 
	Lifur og gall 

	022
	A bőr és a bőr alatti szövet betegségei és tünetei 
	Húð og undirhúð 

	023
	A csont- és izomrendszer, valamint a kötőszövet betegségei és tünetei
	Stoðkerfi og stoðvefur 

	024
	Vese- és húgyúti betegségek és tünetek 
	Nýru og þvagfæri 

	025
	A terhesség, a gyermekágyi és a perinatális időszak alatt jelentkező betegségek és tünetek 
	Meðganga, sængurlega og burðarmál

	026
	A nemi szervekkel és az emlőkkel kapcsolatos betegségek és tünetek 
	Æxlunarfæri og brjóst 

	027
	Veleszületett, örökletes és genetikai rendellenességek 
	Meðfætt og fjölskyldubundið/arfgengt ástand 

	028
	Általános tünetek, az alkalmazás helyén fellépő reakciók 
	Almennar aukaverkanir og aukaverkanir á íkomustað 

	029
	Laboratóriumi és egyéb vizsgálatok eredményei 
	Rannsóknaniðurstöður 

	030
	Sérülés, mérgezés és a beavatkozással kapcsolatos szövődmények 
	Áverkar og eitranir 

	031
	Sebészeti és egyéb orvosi beavatkozások és eljárások 
	Skurðaðgerðir og aðrar aðgerðir 

	032
	Szociális körülmények 
	Félagslegar aðstæður 


	Ref
	IT
	LT

	
	[Convenzione MedDRA sulla frequenza]
	[MedDRA dažnio apibūdinimai]

	001
	<Molto comune ((1/10)>
	<Labai dažni ((1/10)>

	002
	<Comune ((1/100, <1/10)>
	<Dažni (nuo (1/100 iki <1/10)>

	003
	<Non comune ((1/1.000, <1/100)>
	<Nedažni (nuo (1/1 000 iki <1/100)>

	004
	<Raro ((1/10.000, <1/1.000)>
	<Reti (nuo (1/10 000 iki <1/1 000)>

	005
	<Molto raro (<1/10.000)>
	<Labai reti <1/10 000)>

	006
	<non nota (la frequenza non può essere definita sulla base dei dati disponibili)>
	<dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis)>

	
	[Classificazione per sistemi e organi secondo MedDRA]
	[MedDRA duomenų bazė pagal organų sistemų klases]

	007
	Infezioni ed infestazioni 
	Infekcijos ir infestacijos 

	008
	Tumori benigni, maligni e non specificati (cisti e polipi compresi)
	Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai (tarp jų cistos ir polipai)

	009
	Patologie del sistema emolinfopoietico
	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai 

	010
	Disturbi del sistema immunitario 
	Imuninės sistemos sutrikimai 

	011
	Patologie endocrine 
	Endokrininiai sutrikimai 

	012
	Disturbi del metabolismo e della nutrizione 
	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai 

	013
	Disturbi psichiatrici 
	Psichikos sutrikimai 

	014
	Patologie del sistema nervoso 
	Nervų sistemos sutrikimai 

	015
	Patologie dell'occhio 
	Akių sutrikimai 

	016
	Patologie dell'orecchio e del labirinto 
	Ausų ir labirintų sutrikimai 

	017
	Patologie cardiache 
	Širdies sutrikimai 

	018
	Patologie vascolari 
	Kraujagyslių sutrikimai 

	019
	Patologie respiratorie, toraciche e mediastiniche 
	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai 

	020
	Patologie gastrointestinali 
	Virškinimo trakto sutrikimai 

	021
	Patologie epatobiliari 
	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai 

	022
	Patologie della cute e del tessuto sottocutaneo 
	Odos ir poodinio audinio sutrikimai 

	023
	Patologie del sistema muscoloscheletrico e del tessuto connettivo 
	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai 

	024
	Patologie renali e urinarie 
	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai 

	025
	Condizioni di gravidanza, puerperio e perinatali 
	Būklės nėštumo, pogimdyminiu ir perinataliniu laikotarpiu 

	026
	Patologie dell'apparato riproduttivo e della mammella 
	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai 

	027
	Patologie congenite, familiari e genetiche 
	Įgimtos, šeiminės ir genetinės ligos 

	028
	Patologie sistemiche e condizioni relative alla sede di somministrazione 
	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai 

	029
	Esami diagnostici 
	Tyrimai 

	030
	Traumatismo, avvelenamento e complicazioni da procedura 
	Sužalojimai, apsinuodijimai ir procedūrų komplikacijos 

	031
	Procedure mediche e chirurgiche 
	Chirurginės ir terapinės procedūros 

	032
	Circostanze sociali 
	Socialinės aplinkybės 


	Ref
	LV
	MT

	
	[MedDRA biežuma iedalījums]
	[Konvenzjoni tal-frekwenza MedDRA]

	001
	<Ļoti bieži ((1/10)>
	<Komuni ħafna ((1/10)>

	002
	<Bieži ((1/100 līdz <1/10)>
	<Komuni ((1/100 sa <1/10)>

	003
	<Retāk ((1/1 000 līdz <1/100)>
	<Mhux komuni ((1/1,000 sa <1/100)>

	004
	<Reti ((1/10 000 līdz <1/1 000)>
	<Rari ((1/10,000 sa <1/1,000)>

	005
	<Ļoti reti (<1/10 000)>
	<Rari ħafna (<1/10,000)>

	006
	<nav zināmi (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem)>
	<mhux magħruf (ma tistax tittieħed stima mid-data disponibbli)>

	
	[MedDRA orgānu sistēmu klasifikācijas datubāze]
	[Sistema tal-klassifika tal-organi fid-database MedDRA]

	007
	Infekcijas un infestācijas 
	Infezzjonijiet u infestazzjonijiet 

	008
	Labdabīgi, ļaundabīgi un neprecizēti audzēji (ieskaitot cistas un polipus) 
	Neoplażmi beninni, malinni u dawk mhux speċifikati (inklużi ċesti u polipi) 

	009
	Asins un limfātiskās sistēmas traucējumi 
	Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika 

	010
	Imūnās sistēmas traucējumi 
	Disturbi fis-sistema immuni 

	011
	Endokrīnās sistēmas traucējumi 
	Disturbi fis-sistema endokrinarja 

	012
	Vielmaiņas un uztures traucējumi 
	Disturbi fil-metaboliżmu u n-nutrizzjoni 

	013
	Psihiskie traucējumi 
	Disturbi psikjatriċi 

	014
	Nervu sistēmas traucējumi 
	Disturbi fis-sistema nervuża 

	015
	Acu bojājumi 
	Disturbi fl-għajnejn 

	016
	Ausu un labirinta bojājumi 
	Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika 

	017
	Sirds funkcijas traucējumi 
	Disturbi fil-qalb 

	018
	Asinsvadu sistēmas traucējumi 
	Disturbi vaskulari 

	019
	Elpošanas sistēmas traucējumi, krūšu kurvja un videnes slimības 
	Disturbi respiratorji, toraċiċi u medjastinali 

	020
	Kuņģa-zarnu trakta traucējumi 
	Disturbi gastro-intestinali 

	021
	Aknu un/vai žults izvades sistēmas traucējumi 
	Disturbi fil-fwied u fil-marrara 

	022
	Ādas un zemādas audu bojājumi 
	Disturbi fil-ġilda u fit-tessuti ta’ taħt il-ġilda 

	023
	Skeleta-muskuļu un saistaudu sistēmas bojājumi 
	Disturbi muskolu-skeletriċi u tat-tessuti konnettivi

	024
	Nieru un urīnizvades sistēmas traucējumi 
	Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja 

	025
	Traucējumi grūtniecības, pēcdzemdību un perinatālajā periodā 
	Kondizzjonijiet ta’ waqt it-tqala, il-ħlas u wara l-ħlas 

	026
	Reproduktīvās sistēmas traucējumi un krūts slimības 
	Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider 

	027
	Iedzimtas, pārmantotas un ģenētiskas izcelsmes traucējumi 
	Disturbi konġenitali, familjali u ġenetiċi 

	028
	Vispārēji traucējumi un reakcijas ievadīšanas vietā 
	Disturbi ġenerali u kondizzjonijiet ta' mnejn jingħata 

	029
	Izmeklējumi 
	Investigazzjonijiet 

	030
	Traumas,saindēšanās un ar manipulācijām saistītas komplikācijas 
	Korriment, avvelenament u komplikazzjonijiet ta’ xi proċedura 

	031
	Ķirurģiskas un medicīniskas manipulācijas 
	Proċeduri kirurġiċi u mediċi 

	032
	Sociālie apstākļi 
	Ċirkustanzi soċjali 


	Ref
	NL
	NO

	
	[Frequentie volgens MedDRA]
	[MedDRA frekvenskonvensjon]

	001
	<Zeer vaak ((1/10)>
	<Svært vanlige ((1/10)>

	002
	<Vaak ((1/100, <1/10)>
	<Vanlige ((1/100 til <1/10)>

	003
	<Soms ((1/1.000, <1/100)>
	<Mindre vanlige ((1/1000 til <1/100)>

	004
	<Zelden ((1/10.000, <1/1.000)>
	<Sjeldne ((1/10 000 til <1/1000)>

	005
	<Zeer zelden (<1/10.000)> 


	<Svært sjeldne ((1/10 000)>

	006
	<niet bekend (kan met de beschikbare gegevens niet worden bepaald)>
	<ikke kjent (kan ikke anslås utifra tilgjengelige data)>

	
	[Systeem/orgaanklassen volgens gegevensbank MedDRA]
	[MedDRA-database for organklassesystem ]

	007
	Infecties en parasitaire aandoeningen 
	Infeksiøse og parasittære sykdommer 

	008
	Neoplasmata, benigne, maligne en niet-gespecificeerd (inclusief cysten en poliepen) p  poliepen)
	Godartede, ondartede og uspesifiserte svulster (inkludert cyster og polypper) 

	009
	Bloed- en lymfestelselaandoeningen 
	Sykdommer i blod og lymfatiske organer 

	010
	Immuunsysteemaandoeningen 
	Forstyrrelser i immunsystemet 

	011
	Endocriene aandoeningen 
	Endokrine sykdommer 

	012
	Voedings- en stofwisselingsstoornissen 
	Stoffskifte- og ernæringsbetingede sykdommer 

	013
	Psychische stoornissen 
	Psykiatriske lidelser 

	014
	Zenuwstelselaandoeningen 
	Nevrologiske sykdommer 

	015
	Oogaandoeningen 
	Øyesykdommer 

	016
	Evenwichtsorgaan- en ooraandoeningen 
	Sykdommer i øre og labyrint 

	017
	Hartaandoeningen 
	Hjertesykdommer 

	018
	Bloedvataandoeningen 
	Karsykdommer 

	019
	Ademhalingsstelsel-, borstkas- en mediastinumaandoeningen 
	Sykdommer i respirasjonsorganer, thorax og mediastinum 

	020
	Maagdarmstelselaandoeningen 
	Gastrointestinale sykdommer 

	021
	Lever- en galaandoeningen 
	Sykdommer i lever og galleveier 

	022
	Huid- en onderhuidaandoeningen 
	Hud- og underhudssykdommer 

	023
	Skeletspierstelsel- en bindweefselaandoeningen 
	Sykdommer i muskler, bindevev og skjelett 

	024
	Nier- en urinewegaandoeningen 
	Sykdommer i nyre og urinveier 

	025
	Zwangerschap, perinatale periode en puerperium 
	Graviditet, puerperale og perinatale lidelser 

	026
	Voortplantingsstelsel- en borstaandoeningen 
	Lidelser i kjønnsorganer og brystsykdommer 

	027
	Congenitale, familiale en genetische aandoeningen 
	Medfødte og familiære/genetiske sykdommer 

	028
	Algemene aandoeningen en toedieningsplaatsstoornissen 
	Generelle lidelser og reaksjoner på administrasjonsstedet 

	029
	Onderzoeken 
	Undersøkelser 

	030
	Letsels, intoxicaties en verrichtingscomplicaties 
	Skader, forgiftninger og komplikasjoner ved medisinske prosedyrer 

	031
	Chirurgische en medische verrichtingen 
	Kirurgiske og medisinske prosedyrer 

	032
	Sociale omstandigheden 
	Sosiale forhold 


	Ref
	PL
	PT

	
	[Konwencja MedDRA dotycząca częstości]
	[Convenção MedDRA sobre frequência]

	001
	<Bardzo często ((1/10)>
	<Muito frequentes ((1/10)>

	002
	<Często ((1/100 do <1/10)>
	<Frequentes ((1/100, <1/10)>

	003
	<Niezbyt często ((1/1 000 do <1/100)>
	<Pouco frequentes ((1/1.000, <1/100)> 

	004
	<Rzadko ((1/10 000 do <1/1 000)>
	<Raros ((1/10.000, <1/1.000)>

	005
	<Bardzo rzadko (1/10 000)>
	<Muito raros (<1/10.000)>

	006
	<nie znana (częstość nie może być określona na podstawie dostępnych danych)>
	<desconhecido (não pode ser calculado a partir dos dados disponíveis)>

	
	[Klasyfikacja układów i narządów MedDRA - baza danych]
	[Classes de sistemas de órgãos segundo a base de dados MedDRA]

	007
	Zakażenia i zarażenia pasożytnicze 
	Infecções e infestações 

	008
	Nowotwory łagodne, złośliwe i nieokreślone (w tym torbiele i polipy) 
	Neoplasias benignas malignas e não especificadas (incl.quistos e polipos)

	009
	Zaburzenia krwi i układu chłonnego 
	Doenças do sangue e do sistema linfático 

	010
	Zaburzenia układu immunologicznego 
	Doenças do sistema imunitário 

	011
	Zaburzenia endokrynologiczne 
	Doenças endócrinas 

	012
	Zaburzenia metabolizmu i odżywiania 
	Doenças do metabolismo e da nutrição 

	013
	Zaburzenia psychiczne 
	Perturbações do foro psiquiátrico 

	014
	Zaburzenia układu nerwowego 
	Doenças do sistema nervoso 

	015
	Zaburzenia oka 
	Afecções oculares 

	016
	Zaburzenia ucha i błędnika 
	Afecções do ouvido e do labirinto 

	017
	Zaburzenia serca 
	Cardiopatias 

	018
	Zaburzenia naczyniowe 
	Vasculopatias 

	019
	Zaburzenia układu oddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia 
	Doenças respiratórias, torácicas e do mediastino 

	020
	Zaburzenia żołądka i jelit 
	Doenças gastrointestinais 

	021
	Zaburzenia wątroby i dróg żółciowych 
	Afecções hepatobiliares 

	022
	Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej 
	Afecções dos tecidos cutâneos e subcutâneos 

	023
	Zaburzenia mięśniowo-szkieletowe i tkanki łącznej 
	Afecções musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos 

	024
	Zaburzenia nerek i dróg moczowych 
	Doenças renais e urinárias 

	025
	Ciąża, połóg i okres okołoporodowy 
	Situações na gravidez, no puerpério e perinatais 

	026
	Zaburzenia układu rozrodczego i piersi 
	Doenças dos órgãos genitais e da mama 

	027
	Wady wrodzone, choroby rodzinne i genetyczne 
	Afecções congénitas, familiares e genéticas 

	028
	Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania 
	Perturbações gerais e alterações no local de administração 

	029
	Badania diagnostyczne 
	Exames complementares de diagnóstico 

	030
	Urazy, zatrucia i powikłania po zabiegach 
	Complicações de intervenções relacionadas com lesões e intoxicações 

	031
	Procedury medyczne i chirurgiczne 
	Procedimentos cirúrgicos e médicos 

	032
	Uwarunkowania społeczne 
	Circunstâncias sociais 


	Ref
	RO
	SK

	
	[Convenţia MedDRA privind frecvenţa]
	[Frekvencia podľa konvencií MedDRA]

	001
	<Foarte frecvente (≥1/10)>
	<Veľmi časté ((1/10)>

	002
	<Frecvente (≥1/100 şi <1/10)>
	<Časté ((1/100 až <1/10)>

	003
	<Mai puţin frecvente (≥1/1000 şi <1/100)>
	<Menej časté ((1/1 000 až <1/100)>

	004
	<Rare (≥1/10000 şi <1/1000)>
	<Zriedkavé ((1/10 000 až <1/1 000)>

	005
	<Foarte rare (<1/10000)>
	<Veľmi zriedkavé (<1/10 000)>

	006
	<cu frecvenţă necunoscută (care nu poate fi estimată din datele disponibile)>
	<neznáme (z dostupných údajov)>

	
	[Baza de date MedDRA pe aparate, sisteme şi organe]
	[Trieda orgánových systémov podľa databázy MedDRA]

	007
	Infecţii şi infestări 
	Infekcie a nákazy 

	008
	Tumori benigne, maligne şi nespecificate (incluzând chisturi şi polipi) 
	Benígne a malígne nádory, vrátane nešpecifikovaných novotvarov (cysty a polypy)

	009
	Tulburări hematologice şi limfatice 
	Poruchy krvi a lymfatického systému 

	010
	Tulburări ale sistemului imunitar 
	Poruchy imunitného systému 

	011
	Tulburări endocrine 
	Poruchy endokrinného systému 

	012
	Tulburări metabolice şi de nutriţie 
	Poruchy metabolizmu a výživy 

	013
	Tulburări psihice 
	Psychické poruchy 

	014
	Tulburări ale sistemului nervos 
	Poruchy nervového systému 

	015
	Tulburări oculare 
	Poruchy oka 

	016
	Tulburări acustice şi vestibulare 
	Poruchy ucha a labyrintu 

	017
	Tulburări cardiace 
	Poruchy srdca a srdcovej činnosti 

	018
	Tulburări vasculare 
	Poruchy ciev 

	019
	Tulburări respiratorii, toracice şi mediastinale 
	Poruchy dýchacej sústavy, hrudníka a mediastína 

	020
	Tulburări gastro-intestinale 
	Poruchy gastrointestinálneho traktu 

	021
	Tulburări hepatobiliare 
	Poruchy pečene a žlčových ciest 

	022
	Afecţiuni cutanate şi ale ţesutului subcutanat 
	Poruchy kože a podkožného tkaniva 

	023
	Tulburări musculo-scheletice şi ale ţesutului conjunctiv 
	Poruchy kostrovej a svalovej sústavy a spojivového tkaniva 

	024
	Tulburări renale şi ale căilor urinare 
	Poruchy obličiek a močových ciest 

	025
	Condiţii în legătură cu sarcina, perioada puerperală şi perinatală 
	Stavy v gravidite, v šestonedelí a perinatálnom období 

	026
	Tulburări ale aparatului genital şi sânului 
	Poruchy reprodukčného systému a prsníkov 

	027
	Afecţiuni congenitale, familiale şi genetice 
	Vrodené, familiárne a genetické poruchy 

	028
	Tulburări generale şi la nivelul locului de administrare 
	Celkové poruchy a reakcie v mieste podania 

	029
	Investigaţii diagnostice 
	Laboratórne a funkčné vyšetrenia 

	030
	Leziuni, intoxicaţii şi complicaţii legate de procedurile utilizate 
	Úrazy, otravy a komplikácie liečebného postupu 

	031
	Proceduri medicale şi chirurgicale 
	Chirurgické a liečebné postupy 

	032
	Circumstanţe sociale 
	Sociálne podmienky 


	Ref
	SL
	SV

	
	[navedba pogostnosti po MedDRA]
	[enligt MedDRA-konventionen om frekvens]

	001
	<Zelo pogosti ((1/10)>
	<Mycket vanliga ((1/10)>

	002
	<Pogosti ((1/100 do <1/10)>
	<Vanliga ((1/100, <1/10)>

	003
	<Občasni ((1/1.000 do <1/100)>
	<Mindre vanliga ((1/1 000, <1/100)>

	004
	<Redki ((1/10.000 do <1/1.000)>
	<Sällsynta ((1/10 000, <1/1 000)>

	005
	<Zelo redki (<1/10.000)>
	<Mycket sällsynta (<1/10 000)>

	006
	<neznana (ni mogoče oceniti iz razpoložljivih podatkov)>
	<ingen känd frekvens (kan inte beräknas från tillgängliga data)>

	
	[MedDRA podatkovna baza glede na organske sisteme]
	[MedDRA-databasen om klassificering av organsystem]

	007
	Infekcijske in parazitske bolezni 
	Infektioner och infestationer 

	008
	Benigne, maligne in neopredeljene novotvorbe (vključno s cistami in polipi) 
	Neoplasier; benigna, maligna och ospecificerade (samt cystor och polyper)

	009
	Bolezni krvi in limfatičnega sistema 
	Blodet och lymfsystemet 

	010
	Bolezni imunskega sistema 
	Immunsystemet 

	011
	Bolezni endokrinega sistema 
	Endokrina systemet 

	012
	Presnovne in prehranske motnje 
	Metabolism och nutrition 

	013
	Psihiatrične motnje 
	Psykiska störningar 

	014
	Bolezni živčevja 
	Centrala och perifera nervsystemet 

	015
	Očesne bolezni 
	Ögon 

	016
	Ušesne bolezni, vključno z motnjami labirinta 
	Öron och balansorgan 

	017
	Srčne bolezni 
	Hjärtat 

	018
	Žilne bolezni 
	Blodkärl 

	019
	Bolezni dihal, prsnega koša in mediastinalnega prostora 
	Andningsvägar, bröstkorg och mediastinum 

	020
	Bolezni prebavil 
	Magtarmkanalen 

	021
	Bolezni jeter, žolčnika in žolčevodov 
	Lever och gallvägar 

	022
	Bolezni kože in podkožja 
	Hud och subkutan vävnad 

	023
	Bolezni mišično-skeletnega sistema in vezivnega tkiva  
	Muskuloskeletala systemet och bindväv 

	024
	Bolezni sečil 
	Njurar och urinvägar 

	025
	Motnje v času nosečnosti, puerperija in perinatalnem obdobju 
	Graviditet, puerperium och perinatalperiod 

	026
	Motnje reprodukcije in dojk 
	Reproduktionsorgan och bröstkörtel 

	027
	Prirojene in dedne genetske okvare 
	Medfödda och/eller genetiska störningar 

	028
	Splošne težave in spremembe na mestu aplikacije 
	Allmänna symtom och/eller symtom vid administreringsstället 

	029
	Preiskave 
	Undersökningar 

	030
	Poškodbe in zastrupitve in zapleti pri posegih  
	Skador och förgiftningar och behandlingskomplikationer 

	031
	Kirurški in drugi medicinski posegi 
	Kirurgiska och medicinska åtgärder 

	032
	Socialne okoliščine 
	Sociala förhållanden 


* Appendix II is in line with the Annex of the SmPC Guideline.






