1. Kontraceptinis rinkinys, apimantis vieną arba daugiau pakavimo vienetų, kur kiekvienas pakavimo vienetas apima nuo 21 iki 28 paros aktyviųjų dozės vienetų, ir kur
(a) drospirenono kiekis kiekviename paros aktyviosios dozės vienete yra lygus mažiausiai 2 mg, be estrogeno, ir
(b) kiekvieną paros aktyviosios dozės vienetą sudaro kontraceptinė kompozicija, tinkama vartoti per burną, kuri apima drospirenoną, kur drospirenono dalelių dydis d50 svyruoja nuo 10 µm iki 60 µm, taip, kad:

(i) ne daugiau kaip 50 % drospirenono, nuo pat pradžių esančio minėtame paros aktyviosios dozės vienete, yra ištirpinama per 30 minučių, ir
(ii) mažiausiai 50 % minėto drospirenono yra ištirpinama per laiko intervalą, svyruojantį nuo 3 iki 4 valandų,

kai paros aktyviosios dozės vienetas tirpinamas in vitro sąlygomis pagal tirpinimo testo USP XXIII mentelės metodą, drospirenono procentinė dalis yra siejama su drospirenono kiekiu, nuo pat pradžių esančiu minėtame paros aktyviosios dozės vienete.
2. Kontraceptinis rinkinys pagal 1 punktą, kur drospirenono dalelių dydžio pasiskirstymas c h a r a k t e r i z u o j a m a s:

(i) dalelių dydžiu d90 mažesniu negu 100 µm;

(ii) dalelių dydžiu d50 svyruojančiu nuo 10 µm iki 60 µm; ir
(iii) dalelių dydžiu d10 didesniu negu 3 µm.

3. Kontraceptinis rinkinys pagal bet kurį iš 1 arba 2 punkto, kur drospirenonas yra vienintelė kontracepcinė sudedamoji dalis.

4. Kontraceptinis rinkinys pagal bet kurį iš 1-3 punktų, kur drospirenono kiekis kiekvienoje paros aktyviojoje dozėje svyruoja nuo maždaug 2,0 mg iki maždaug 6,0 mg, pageidautina nuo maždaug 3,0 mg iki maždaug 4,5 mg, geriau nuo maždaug 4 mg.
5. Kontraceptinis rinkinys pagal bet kurį iš 1-4 punktų, kur vienas arba daugiau pakuotės vienetų papildomai apima nuo 1 iki 7 paros dozės vienetų farmaciniu požiūriu priimtino placebo.

6. Kontraceptinis rinkinys pagal bet kurį iš 1-5 punktų, kur kiekvienas pakuotės vienetas apima 24 paros aktyviuosius dozės vienetus.

7. Kontraceptinis rinkinys pagal 6 punktą, papildomai apimantis 4 paros placebo dozės vienetus.

8. Kontraceptinis rinkinys pagal bet kurį iš 1-7 punktų, kur minėta kontraceptinė kompozicija apima:

- drospirenono kiekį, kuris sudaro nuo 1 % iki 10 % pagal svorį,

- mažiausiai vieną rišiklį, kuris sudaro nuo 50 % iki 65 % pagal svorį,

- mažiausiai vieną užpildą, kuris sudaro nuo 25 % iki 35 % pagal svorį,

- mažiausiai vieną slydimo agentą, kuris sudaro nuo 0,2 % iki 6 % pagal svorį, ir
- mažiausiai vieną lubrikantą, kuris sudaro nuo 0,2 % iki 0,6 % pagal svorį,

procentinės dalys pagal svorį yra siejamos su visu minėtos kontraceptinės kompozicijos svoriu.

9. Kontraceptinis rinkinys pagal bet kurį iš 1-8 punktų, kur minėta kontraceptinė kompozicija apima drospirenoną, mažiausiai vieną rišiklį, mažiausiai vieną užpildą, mažiausias vieną slydimo agentą ir mažiausiai vieną lubrikantą, kur:

(i) mažiausiai vienas rišiklis yra mikrokristalinė celiuliozė,

(ii) mažiausiai vienas užpildas yra bevandenė laktozė,

(iii) mažiausiai vienas slydimo agentas yra silicio dioksidas, ir
(iv) mažiausiai vienas lubrikantas yra magnio stearatas.

10. Farmacinė kompozicija, tinkama vartoti per burną, apimanti drospirenoną, kur:

(a) minėtos kompozicijos paros aktyviosios dozės vienetas apima drospirenono kiekį, lygų mažiausiai 2 mg, be estrogeno, ir
(b) minėtas paros aktyviosios dozės vienetas apima drospirenoną, ir drospirenono dalelių dydis d50 svyruoja nuo 10 µm iki 60 µm, taip, kad:

(i) ne daugiau kaip 50 % drospirenono, esančio nuo pat pradžių minėtame paros aktyviosios dozės vienete, yra ištirpinama per 30 minučių, ir
(ii) mažiausiai 50 % minėto drospirenono yra ištirpinama per laiko intervalą, svyruojantį nuo 3 iki 4 valandų,

kai paros aktyviosios dozės vienetas tirpinamas in vitro sąlygomis pagal tirpinimo testo USP XXIII mentelės metodą, drospirenono procentinė dalis yra siejama su drospirenono kiekiu, nuo pat pradžių esančiu minėtame paros aktyviosios dozės vienete,

skirta naudoti kaip kontraceptikas pacientei, kuriai to reikia.

11. Farmacinė kompozicija, skirta panaudoti pagal 10 punktą, kur minėta kompozicija yra tokia, kaip apibrėžta bet kuriame iš 1-4, 8 arba 9 punktų,.

12. Farmacinė kompozicija, skirta panaudoti pagal bet kurį iš 10 arba 11 punkto, kur kompozicijos paros dozės vienetai yra įvedami minėtai pacientei 21-28 dienas iš eilės.

13. Farmacinė kompozicija, skirta panaudoti pagal bet kurį iš 10-12 punktų, kur i kompozicijos paros dozės vienetai įvedami, apimant dvi fazes:

pirmoji fazė, kur paros aktyviosios dozės vienetai pacientei įvedami nuo 21 iki 27 dienų iš eilės, po to 

antroji fazė, kur pacientei nuo 1 iki 7 dienų iš eilės neįvedamas joks kontraceptikas. 

14. Farmacinė kompozicija, skirta panaudoti pagal 13 punktą, kur placebo paros dozės vienetai yra įvedami minėtos antrosios fazės metu.
15. Farmacinė kompozicija, skirta panaudoti pagal bet kurį iš 13 arba 14 punkto, kur pirmoji fazė trunka 24 dienas iš eilės, o antroji fazė trunka 4 dienas iš eilės.

