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1. Buprenorfino veiksmingo kiekio panaudojimas gamybai transderminės dozės formos, skirtos užsisklendimo arba abstinencijos sindromo gydymui, esant priklausomybei nuo vaistų arba opioidų toleravimui pacientams, kuriems reikalingas toks gydymas, kur pacientas yra nėščia moteris.

2. Panaudojimas pagal 1 punktą, kur nėščia moteris yra priklausoma nuo opiato.

3. Panaudojimas pagal 1 ir 2 punktus, kur gydymas apima:

(a) skyrimą minėtam pacientui pirmosios buprenorfino turinčios transderminės dozės formos pirmuoju dozavimo periodu, kuris yra ne ilgesnis, negu maždaug 5 dienos;

(b) skyrimą minėtam pacientui antrosios buprenorfino turinčios transderminės dozės formos antruoju dozavimo periodu, kuris yra ne ilgesnis, negu maždaug 5 dienos, kur antroji dozės forma apima tokią pačią arba didesnę buprenorfino dozę, negu pirmoji dozės forma; ir

(c) skyrimą minėtam pacientui trečiosios buprenorfino turinčios transferminės dozės formos trečiuoju dozavimo periodu mažiausiai 2 dienas, kur trečioji dozės forma apima didesnę buprenorfino dozę, negu antroji dozės forma.

4. Panaudojimas pagal 3 punktą, kur dozavimo režimas išplaukia, remiantis plazmos buprenorfinu, kur vidutinė plazmos buprenorfino koncentracija po trečiosios dozės suvartojimo yra maždaug 800 pg/ml.

5. Panaudojimas pagal 3 punktą, skirtas gamybai rinkinio, apimančio pirmąją, antrąją ir trečiąją transderminės dozės formas, kurios turi buprenorfino kiekius, nurodytus toliau iš eilės sekančioje lentelėje:

	Pirmoji (mg)
	Antroji (mg)
	Trečioji (mg)

	5
	5
	10

	5
	10
	10

	5
	10
	20

	10
	10
	20

	10
	20
	20


6. Panaudojimas pagal 3 punktą, kur gydymas papildomai apima ištęstus sekančio dozavimo periodus su sekančiomis dozavimo formomis per duotą laiko periodą, kaip reikalinga pacientui, kad pasiektų pageidaujamą palengvėjimą dėl užsisklendimo ir abstinencijos, atsirandančių dėl priklausomybės nuo vaistų arba toleravimo.

7. Panaudojimas pagal 6 punktą, kur sekančios dozės formos apima 10 mg buprenorfino, 20 mg buprenorfino, 30 mg buprenorfino arba 40 mg buprenorfino.

8. Panaudojimas pagal 6 punktą, kur sekančios dozės formos yra pakeičiamos kas 7 dienos.

9. Panaudojimas pagal 6 punktą, dar apimantis sekančias dozės formas, siekiant susilpninti dozę, kai užsisklendimo simptomai išnyksta.

10. Panaudojimas pagal 6 punktą, kur dozavimo režimas išplaukia, remiantis plazmos buprenorfinu, kur vidutinė plazmos buprenorfino koncentracija po trečiosios dozės suvartojimo yra maždaug 800 pg/ml. 

11. Panaudojimas pagal 1-10 punktus, kur transderminė dozės forma yra parinkta iš grupės, susidedančios iš vietinio poveikio gelio, losjono, tepalo, transmukozinės sistemos, transmukozinės priemonės ir jonoforezinės įvedimo sistemos.

12. Rinkinys, apimantis pirmąją, antrąją ir trečiąją transdermines dozės formas, kurios turi buprenorfino kiekius, nurodytus toliau iš eilės sekančioje lentelėje:

	Pirmoji (mg)
	Antroji (mg)
	Trečioji (mg)

	5
	5
	10

	5
	10
	10

	10
	10
	20

	10
	20
	20











