1. Sausa farmacinė kompozicija, apimanti sausas daleles, apimančias:

- farmaciniu požiūriu aktyvaus agento nanodaleles,

- rišiklį ir

- nešiklio daleles, susidedančias iš farmaciniu požiūriu priimtino nešiklio, parinkto iš grupės, susidedančios iš mikrokristalinės celiuliozės, kristalinės celiuliozės, celiuliozės, α-celiuliozės, skersinių jungčių natrio karboksimetilceliuliozės, skersinių jungčių vinilo polivinilpirolidono, skersinių jungčių karboksivinilo polimero ir jo druskų, skersinių jungčių polivinilo alkoholio, skersinių jungčių polihidroksietilmetakrilato, hidroksipropilo krakmolo, karboksimetilo krakmolo, skersinių jungčių krakmolo, amilazės, amilopektino, pektino, želatinos, kazeino, gumiarabiko, tragakanto gumos ir glukomanano;

kur farmaciniu požiūriu priimtino agento nanodalelės yra nešiklio surištos dalelės.

2. Sausa farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kur sausos dalelės yra purškiant išdžiovintos dalelės, apimančios farmaciniu požiūriu priimtino agento nanodaleles, rišiklį ir farmaciniu požiūriu priimtiną nešiklį, kur aktyvaus agento nanodalelių vidutinis dalelių dydžio diametras prieš džiovinimą purškiant yra mažesnis negu apie 1 μm; ir iki 10 % purškiant išdžiovintų dalelių turi mažesnį negu 10 μm dalelių dydį, mažiausiai 50% purškiant išdžiovintų dalelių turi mažiausiai apie 15 μm dalelių dydį, ir mažiausiai 90% purškiant išdžiovintų dalelių turi iki apie 55 μm dalelių dydį.

3. Farmacinė kompozicija pagal 1 arba 2 punktą, kur aktyvus agentas yra progesteronas arba jo metabolitas, darinys arba provaistas.

4. Farmacinė kompozicija pagal 1 arba 2 punktą, kur aktyvus agentas yra mometazonas arba mometazono furoatas.

5. Farmacinė kompozicija pagal 1 arba 2 punktą, kur rišiklis yra parinktas iš grupės, susidedančios iš hidroksipropilmetilceliuliozės (HPMC), natrio karboksimetilceliuliozės (NaCMC), jos poliakrilatų ir druskų, celiuliozės, tokios kaip kalcio karboksimetilceliuliozės, hidroksipropilceliuliozės (HPC, HPC-SL, ir HPC-L), hidroksipropilmetilceliuliozės (HPMC), hipromeliozės 2910, natrio karboksimetilceliuliozės (NaCMC), metilceliuliozės, hidroksietilceliuliozės, hidroksipropilceliuliozės, hidroksipropilmetilceliuliozės ftalato, nekristalinės celiuliozės žemesniųjų alkilo eterių, oleino rūgšties, glicerino, baltosios alyvos, hidrintos dervos glicerolio esterio, polietilenglikolių, propilenglikolių ir polietilenglikolio 400.

6. Farmacinė kompozicija pagal 1 arba 2 punktą, kur aktyvaus agento nanodalelės susideda iš aktyvaus agento ir pasirinktinai amilinimo pagalbinės medžiagos, parinktos iš grupės, susidedančios iš polisorbato 20, polisorbato 80, ir benzalkonio chlorido.

7. Farmacinė kompozicija pagal 1 arba 2 punktą, kur aktyvus agentas apima nuo maždaug 10 iki maždaug 75 masės %, nuo maždaug 40 iki maždaug 75 masės %, nuo maždaug 25 iki maždaug 50 masės %, arba nuo maždaug 1,0 iki maždaug 25,0 masės %, arba nuo maždaug 5% iki maždaug 10% masės dalelių.

8. Farmacinė kompozicija pagal 1 arba 2 punktą, kur rišiklis apima nuo maždaug 1 iki maždaug 15 masės % arba nuo maždaug 10,0 iki maždaug 50,0 masės % purškiant išdžiovintų dalelių.

9. Farmacinė kompozicija pagal 6 punktą, kur smulkinimo priemonė apima nuo maždaug 0,1 iki maždaug 5 masės % purškiant išdžiovintų dalelių.

10. Farmacinė kompozicija pagal 1 arba 2 punktą, kur farmaciniu požiūriu aktyvaus agento nanodalelės susideda iš aktyvaus agento.

11. Farmacinė kompozicija pagal 2 punktą, kur purškiant išdžiovintos dalelės apima:

nuo maždaug 40 iki maždaug 75 masės % progesterono;

nuo maždaug 25 iki maždaug 50 masės % MCC;

nuo maždaug 1 iki maždaug 15 masės % HPMC; ir

nuo maždaug 0,1 iki maždaug 5,0 masės % polisorbato 20.

12. Farmacinė kompozicija pagal 2 punktą, kur purškiant išdžiovintos dalelės apima:

nuo maždaug 5 iki maždaug 10 masės % mometazono furoato;

nuo maždaug 60 iki maždaug 80 masės % MCC;

nuo maždaug 20 iki maždaug 50 masės % HPMC; ir

nuo maždaug 0,05 iki maždaug 0,1 masės% benzalkonio chlorido.

13. Farmacinė kompozicija pagal 1 arba 2 punktą, papildomai apimanti vieną arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų užpildų.

14. Farmacinė kompozicija pagal 1 arba 2 punktą, papildomai apimanti nuo maždaug 5,0 iki 30,0 % masės/masės mikrokristalinės celiuliozės, kurios vidutinis dalelių dydžio diametras yra nuo maždaug 30 iki maždaug 150 μm, krakmolo arba jų mišinio ir nuo maždaug 0,1 iki 10 % masės/masės tribazinio kalcio fosfato.

15. Farmacinė kompozicija pagal 1 arba 2 punktą, kur daugiau negu 90 % aktyvaus agento yra atpalaiduojama iš kompozicijos per 60 minučių, kai testuojama tirpinimo testu.

16. Sausos farmacinės kompozicijos pagal 1 punktą gavimo būdas, kur minėtas būdas apima aktyvaus agento nanodalelių, rišiklio ir farmaciniu požiūriu priimtino nešiklio sujungimo pakopą, siekiant gauti vandeninę suspensiją ir vandeninės suspensijos džiovinimą purškiant, siekiant gauti daleles, apimančias farmaciniu požiūriu aktyvaus agento nanodaleles, prisirišusias prie nešiklio dalelių.

17. Būdas pagal 16 punktą, kur farmaciniu požiūriu aktyvaus agento nanodalelių vidutinis dalelių dydžio diametras prieš džiovinimą purškiant yra mažesnis negu apie 1 μm; ir iki 10 % purškiant išdžiovintų dalelių turi mažesnį negu 10 μm dalelių dydį, mažiausiai 50 % purškiant išdžiovintų dalelių turi mažiausiai apie 15 μm dalelių dydį, ir mažiausiai 90 % purškiant išdžiovintų dalelių turi iki apie 55 μm dalelių dydį.

18. Būdas pagal 16 arba 17 punktą, kur aktyvus agentas yra progesteronas, arba jo metabolitas, darinys arba provaistas, arba mometazonas arba mometazono furoatas, nešiklis apima mikrokristalinę celiuliozę (MCC), ir rišiklis yra parinktas iš grupės, susidedančios iš hidroksipropilmetilceliuliozės (HPMC) ir natrio karboksimetilceliuliozės (NaCMC).

19. Būdas pagal 16 punktą, kur aktyvaus agento nanodalelės yra gaunamos vidutiniu smulkintuvu, aukšto slėgio smulkintuvu, arba didelių dalelių srautiniu smulkintuvu, siekiant gauti nanodaleles, kurių vidutinis dalelių dydžio diametras yra mažesnis negu 1 μm.

20. Būdas pagal 16 punktą, kur aktyvaus agento nanodalelės yra gaunamos formuojant dideles aktyvaus agento daleles suspensijoje, įskaitant smulkinimo priemonę ir smulkinimo terpę, ir sulaužant aktyvaus agento daleles į mažesnio dydžio, naudojant mechanines abrazyvines medžiagas, gautas maišant vidutinio dydžio granules.

21. Būdas pagal 16 punktą, kur aktyvaus agento nanodalelės gali būti paruošiamos būdu, kuris apima:

(a) suspensijos, apimančios aktyvų agentą, smulkinimo priemonę ir vandenį, paruošimą;

(b) suspensijos smulkinimą pirmoje smulkinimo terpėje;

(c) suspensijos smulkinimą antroje smulkinimo terpėje, kur pirmosios smulkinimo terpės diametras yra didesnis negu antrosios smulkinimo terpės; ir

(d) susmulkintų aktyvaus agento dalelių surinkimą iš suspensijos, kur aktyvaus agento nanodalelių vidutinis dalelių dydžio diametras yra mažesnis negu 1 μm.
