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MedDRA terminologija koju treba koristiti u odeljku 4.8 „Neželjene reakcije” SmPC-a
Introductory Guide MedDRA pruža listu klasa sistema organa koje će se koristiti u odeljku 4.8 SmPC-a, kako u smislu terminologije tako i po redosledu.



	Ref
	EN
	SR

	
	[MedDRA frequency convention]
	[MedDRA konvencija o učestalosti]

	001
	<Very common (1/10)>
	<Veoma često (1/10)>

	002
	<Common (1/100 to <1/10)>
	<Često (1/100 do <1/10)>

	003
	<Uncommon (1/1 000 to <1/100)>
	<Povremeno (1/1000 do <1/100)>

	004
	<Rare (1/10 000 to <1/1 000)>
	<Retko (1/10 000 do <1/1000)>

	005
	<Very rare (<1/10 000)>
	<Veoma retko (<1/10 000)>

	006
	<not known (cannot be estimated from the available data)>
	<nepoznato (ne može se proceniti na osnovu dostupnih podataka)>

	
	[MedDRA- system organ class database]
	[MedDRA – baza podataka klasa sistema organa]

	007
	Infections and infestations
	Infekcije i infestacije

	008
	Neoplasms benign, malignant and unspecified (incl cysts and polyps)
	Neoplazme – benigne, maligne i neodređene (uključujući ciste i polipe)

	009
	Blood and lymphatic system disorders 
	Poremećaji krvi i limfnog sistema

	010
	Immune system disorders 
	Poremećaji imunskog sistema

	011
	Endocrine disorders 
	Endokrini poremećaji

	012
	Metabolism and nutrition disorders 
	Poremećaji metabolizma i ishrane

	013
	Psychiatric disorders 
	Psihijatrijski poremećaji

	014
	Nervous system disorders 
	Poremećaji nervnog sistema

	015
	Eye disorders 
	Poremećaji oka

	016
	Ear and labyrinth disorders 
	Poremećaji uha i labirinta

	017
	Cardiac disorders 
	Kardiološki poremećaji

	018
	Vascular disorders 
	Vaskularni poremećaji

	019
	Respiratory, thoracic and mediastinal disorders 
	Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremećaji

	020
	Gastrointestinal disorders 
	Gastrointestinalni poremećaji

	021
	Hepatobiliary disorders 
	Hepatobilijarni poremećaji

	022
	Skin and subcutaneous tissue disorders 
	Poremećaji kože i potkožnog tkiva

	023
	Musculoskeletal and connective tissue disorders 
	Poremećaji mišićno-koštanog sistema i vezivnog tkiva

	024
	Renal and urinary disorders 
	Poremećaji bubrega i urinarnog sistema

	025
	Pregnancy, puerperium and perinatal conditions 
	Trudnoća, puerperijum i perinatalna stanja

	026
	Reproductive system and breast disorders 
	Poremećaji reproduktivnog sistema i dojki

	027
	Congenital, familial and genetic disorders 
	Kongenitalni, familijarni i genetski poremećaji

	028
	General disorders and administration site conditions 
	Opšti poremećaji i reakcije na mestu primene

	029
	Investigations 
	Ispitivanja

	030
	Injury, poisoning and procedural complications 
	Povrede, trovanja i proceduralne komplikacije

	031
	Surgical and medical procedures 
	Hirurške i medicinske procedure

	032
	Social circumstances
	Socijalne okolnosti

	033
	Product issues
	Problemi sa lekom/medicinskim proizvodom






