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. Farmacinė kompozicija, skirta ūmių sutrikimų gydymui, vartojama poliežuviniu arba nosiniu būdu, apimanti iš esmės bevandenį, mažiausiai vieno farmaciškai aktyvaus agento mikrodalelių sutvarkytą mišinį, prikibusį prie nešiklio dalelių paviršiaus, kai minėtos dalelės iš esmės yra didesnės už minėtas mikrodaleles ir yra netirpios arba ribotai tirpios vandenyje, ir bioadheziją ir/arba gleivių adheziją skatinantį agentą, prikibusį prie nešiklio dalelių paviršiaus.

2. Kompozicija pagal 1 punktą, kurioje minėto aktyvaus agento arba agentų mikrodalelės turi masę, paremtą vidutiniu diametru, mažesniu už 10 (m.

3. Kompozicija pagal 1 arba 2 punktą, kurioje vidutinis nešiklio dalelių sieto diametras yra mažesnis negu 750 (m, geriau, kai nuo 50 iki 500 (m.

4. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-4 punktų, kurioje nešiklio dalelės apima trapią medžiagą, kuri lengvai suirs slegiama.

5. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-4 punktų, kurioje nešiklio dalelės turi nuo 0,1 iki 40 masės procentų bio/gleivių adheziją skatinančio agento, geriau, kai nuo 2 iki 25 masės procentų, skaičiuojant nuo visos kompozicijos masės.

6. Kompozicija pagal 5 punktą, kurioje bio/gleivių adheziją skatinantis agentas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš tinklinės struktūros polimerų, akrilinių polimerų, celiuliozės darinių, gamtinių polimerų, turinčių bio/gleivių adhezinių savybių, ir jų mišinių.

7. Kompozicija pagal 6 punktą, kurioje bio/gleivių adheziją skatinantis agentas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš celiuliozės darinių ir apimančių hidroksipropilmetilceliuliozę, hidroksietilceliuliozę, hidroksipropilceliuolizę, natrio karboksimetilceliuliozę, metilceliuliozę, etilhidroksietilceliuliozę, karboksimetilceliuliozę ir modifikuotą celiuliozės dervą; kroskarmeliozę; modifikuotą krakmolą; akrilinius polimerus, apimančius karbomerą ir jo darinius; polietileno oksidą; chitozaną; želatiną; natrio alginatą; pektiną; sklerogliukaną; ksantano dervą; guaro dervą; poli-ko-(metilvinileterį-maleino rūgšties anhidridą); ir jų mišinius.

8. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-7 punktų, dar apimanti farmaciniu požiūriu priimtiną paviršinio aktyvumo medžiagą smulkios dispersijos formoje ir rūpestingai sumaišytą su aktyviuoju agentu arba agentais.

9. Kompozicija pagal 8 punktą, kurioje paviršinio aktyvumo medžiaga, esanti kompozicijoje, sudaro nuo 0,5 iki 5 masės procentų, geriau, kai nuo 0,5 iki 3 masės procentų.

10. Kompozicija pagal 8 arba 9 punktą, kurioje paviršinio aktyvumo medžiaga yra parinkta iš grupės, susidedančios iš natrio laurilsulfato, polisorbatų, tulžies rūgšties druskų ir jų mišinių.

11. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-10 punktų, kurioje nešiklio dalelės apima mažiausiai vieną medžiagą, parinktą iš grupės, susidedančios iš farmaciniu požiūriu priimtinų polimerų, farmaciniu požiūriu priimtinų neorganinių druskų ir mišinių arba kartu perdirbamų šių medžiagų kokybinių atitikmenų.

12. Kompozicija pagal 11 punktą, kurioje nešiklio dalelės apima mažiausiai vieną iš medžiagų, parinktų iš grupės, susidedančios iš celiuliozės, celiuliozės darinių, krakmolo, krakmolo darinių, tinklinės struktūros polimerų krakmolo arba celiuliozės pagrindu, arba polivinilpirolidono.

13. Kompozicija pagal 11 punktą, kurioje minėta neorganinė druska yra parinkta iš grupės, susidedančios iš kalcio fosfato, dikalcio fosfato dihidrato, trikalcio fosfato, kalcio karbonato ir bario sulfato.

14. Poliežuvinė kompozicija pagal bet kurį iš 1-13 punktų, kai kompozicija turi mažiausiai vieną farmaciniu požiūriu disperguojantį agentą ant poliežuvinės gleivinės skatinantį nešiklio dalelių, mišinyje su aktyviuoju agentu arba agentais, dispergavimą.

15. Poliežuvinė kompozicija pagal 14 punktą, kurioje disperguojantis agentas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš tinklinės struktūros polivinilpirolidono, karboksimetilkrakmolo, gamtinio krakmolo, mikrokristalinės celiuliozės, celiuliozės dervos, ir jų mišinių.

16. Poliežuvinė kompozicija pagal 14 arba 15 punktą, kurioje disperguojantis agentas kompozicijoje sudaro nuo 1 iki 10 masės procentų.

17. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-16 punktų, kurioje farmaciniu požiūriu aktyvusis agentas yra fentanilas arba jo farmaciniu požiūriu priimtina druska.

18. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-17 punktų, skirta gydyti ūmius sutrikimus vartojant poliežuviniu būdu.

19. Kompozicija pagal 18 punktą, skirta gydyti ūmų arba prasiveržusį skausmą vartojant poliežuviniu būdu fentanilą arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną druską.

20. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-13 arba 17 punktų, skirta gydyti ūmius sutrikimus vartojant nosiniu būdu.

21. Kompozicija pagal 20 punktą, skirta gydyti ūmų arba prasiveržusį skausmą vartojant nosiniu būdu fentanilą arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną druską.

22. Iš esmės bevandenės farmacinės kompozicijos, turinčios efektyvų kiekį mažiausiai vieno farmaciškai aktyvaus agento mikrodalelių, prikibusių prie nešiklio dalelių paviršiaus, formoje, kurios yra iš esmės didesnės už minėtas mikrodaleles ir yra netirpios arba ribotai tirpios vandenyje, ir bioadheziją ir/arba gleivių adheziją skatinantį agentą, prikibusį prie nešiklio dalelių paviršiaus, panaudojimas gamybai vaisto, skirto gydyti ūmius sutrikimus, kai individui, susidūrusiam su minėtu sutrikimu, skiriama poliežuviniu arba nosiniu būdu mažiausiai vienas šios kompozicijos dozės vienetas.

23. Panaudojimas pagal 22 punktą, kuriame farmaciniu požiūriu aktyvusis agentas yra fentanilas arba jo farmaciniu požiūriu priimtina druska.

24. Panaudojimas pagal 23 punktą, kuriame fentanilas skiriamas nuo 0,025 iki 10 mg, geriau, kai nuo 0,05 iki 2 mg dozės vieneto kiekiu.

25. Kompozicijos pagal bet kurį iš nuo 1 iki 21 punkto panaudojimas gamybai vaisto, skirto gydyti ūmius sutrikimus, kai individui, susidūrusiam su minėtu sutrikimu, poliežuviniu arba nosiniu būdu skiriamas mažiausiai vienas šios kompozicijos dozės vienetas.

