1. Tabletė, apimanti [(4-hidroksi-1-metil-7-fenoksi-izochinolin-3-karbonil)-amino]-acto rūgštį, farmaciniu požiūriu priimtiną pagalbinę medžiagą ir veiksmingą kiekį fotostabilizuojančio agento, kur fotostabilizuojantis agentas apima titano dioksidą ir bent vieną papildomą dažą, parinktą iš grupės, susidedančios iš mėlyno dažo, raudono dažo, oranžinio dažo, geltono dažo ir jų derinių, ir kur

(i) fotostabilizuojantis agentas yra įmaišytas į tabletę; arba

(ii) tabletė apima tabletės šerdį ir dangą ir fotostabilizuojantis agentas yra įmaišytas į tabletės šerdį; arba

(iii) tabletė apima tabletės šerdį ir dangą ir tabletės šerdis apima [(4-hidroksi-1-metil-7-fenoksi-izochinolin-3-karbonil)-amino]-acto rūgštį ir farmaciniu požiūriu priimtiną pagalbinę medžiagą, ir danga apima fotostabilizuojantį agentą.

2. Tabletė pagal 1 punktą, kur fotostabilizuojantis agentas blokuoja šviesą bangų ilgio diapazone tarp 200 ir 550 nm.

3. Tabletė pagal 1 arba 2 punktą, kur dažas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš alura raudonojo AC, alura raudonojo AC aliuminio lako, geležies oksido raudonojo, geležies oksido geltonojo, saulėlydžio geltono FCF, saulėlydžio geltono FCF aliuminio lako, indigotino, indigotino aliuminio lako ir jų derinių.

4. Tabletė pagal 3 punktą, kur

(i) fotostabilizuojantis agentas apima titano dioksidą ir alura raudonojo AC aliuminio laką; arba

(ii) fotostabilizuojantis agentas apima mažiausiai 0,1 mg/cm2 titano dioksido ir mažiausiai vieną papildomą dažą, parinktą iš grupės, susidedančios iš:

a) mažiausiai 0,1 mg/cm2 alura raudonojo AC;

b) mažiausiai 0,1 mg/cm2 alura raudonojo AC aliuminio lake;

c) mažiausiai 0,004 mg/cm2 geležies oksido raudonojo;

d) mažiausiai 0,009 mg/cm2 geležies oksido geltonojo;

e) mažiausiai 0,01 mg/cm2 saulėlydžio geltono FCF; ir

f) mažiausiai 0,01 mg/cm2 saulėlydžio geltono FCF aliuminio lako;

kur fotostabilizuojančio agento kiekis yra pagrįstas tabletės šerdies paviršiaus plotu; arba

(iii) fotostabilizuojantis agentas apima nuo 0,1 iki 2 mg/cm2 titano dioksido ir mažiausiai vieną papildomą dažą, parinktą iš grupės, susidedančios iš:

a) nuo 0,1 iki 0,4 mg/cm2 alura raudonojo AC;

b) nuo 0,1 iki 0,4 mg/cm2 alura raudonojo AC aliuminio lake;

c) nuo 0,004 iki 0,4 mg/cm2 geležies oksido raudonojo;

d) nuo 0,009 iki 0,2 mg/cm2 geležies oksido geltonojo;

e) nuo 0,01 iki 0,03 mg/cm2 saulėlydžio geltono FCF; ir

f) nuo 0,01 iki 0,03 mg/cm2 saulėlydžio geltono FCF aliuminio lake;

kur fotostabilizuojančio agento kiekis yra skaičiuojamas pagal tabletės šerdies paviršiaus plotą.

5. Tabletė pagal bet kurį iš 1-4 punktų, apimanti tabletės šerdį ir dangą, kur tabletės šerdis apima [(4-hidroksi-1-metil-7-fenoksi-izochinolin-3-karbonil)-amino]-acto rūgštį ir farmaciniu požiūriu priimtiną pagalbinę medžiagą, ir danga apima fotostabilizuojantį agentą, kur dangos kiekis yra nuo 3 iki 8 masės %, skaičiuojant pagal tabletės šerdies masę.

6. Tabletė pagal 5 punktą, kur

(i) tabletės šerdis apima nuo 22 iki 28 masės % [(4-hidroksi-1-metil-7-fenoksi-izochinolin-3-karbonil)-amino]-acto rūgšties, skaičiuojant pagal tabletės šerdies masę ir farmaciniu požiūriu priimtiną pagalbinę medžiagą; arba

(ii) tabletė yra kaip (i) ir požiūriu priimtina pagalbinė medžiaga apima laktozės monohidratą, mikrokristalinę celiuliozę, povidoną, natrio kryžminę karmeliozę ir magnio stearatą; arba

(iii) tabletė yra kaip (i) arba (ii) ir tabletės šerdis apima nuo 20 mg iki 200 mg [(4-hidroksi-1-metil-7-fenoksi-izochinolin-3-karbonil)-amino]-acto rūgšties; arba

(iv) tabletė yra kaip (iii) ir tabletės šerdis apima 20 ±10 % mg, 50 ±10% mg arba 100 ±10 % mg [(4-hidroksi-1-metil-7-fenoksi-izochinolin-3-karbonil)-amino]-acto rūgšties.

7. Tabletė pagal 5 punktą, kur

(i) fotostabilizuojantis agentas apima titano dioksidą ir mažiausiai vieną papildomą dažą, parinktą iš grupės, susidedančios iš alura raudonojo AC, alura raudonojo AC aliuminio lako, geležies oksido raudonojo, geležies oksido geltonojo, saulėlydžio geltono FCF, saulėlydžio geltono FCF aliuminio lako, indigotino, indigotino aliuminio lako ir jų derinių; arba

(ii) tabletė yra kaip (i) ir fotostabilizuojantis agentas apima titano dioksidą ir alura raudonąjį AC aliuminio laką; arba

(iii) tabletė yra kaip (ii) ir danga apima nuo 0,1 iki 0,4 mg/cm2 titano dioksido ir nuo 0,1 iki 0,4 mg/cm2 alura raudonojo AC aliuminio lake, kur titano dioksido ir alura raudonojo AC aliuminio lake kiekis yra skaičiuojamas pagal tabletės šerdies paviršiaus plotą; arba

(iv) tabletės šerdis apima 20±10 % mg, 50±10 % mg arba 100±10 % mg [(4-hidroksi-1-metil-7-fenoksiizochinolin-3-karbonil)-amino]-acto rūgšties, laktozės monohidratą, mikrokristalinę celiuliozę, povidoną, natrio kryžminę karmeliozę ir magnio stearatą; ir kur fotostabilizuojantis agentas apima nuo 0,1 iki 0,4 mg/cm2 titano dioksido ir nuo 0,1 iki 0,4 mg/cm2 alura raudonojo AC aliuminio lake, kur titano dioksido ir alura raudonojo AC aliuminio lake kiekis yra skaičiuojami pagal tabletės šerdies plotą.

8. Kapsulė apimanti kapsulės užpildą ir kapsulės apvalkalą, kur kapsulės užpildas apima [(4-hidroksi-1-metil-7-fenoksi-izochinolin-3-karbonil)-amino] acto rūgštį, farmaciniu požiūriu priimtiną pagalbinę medžiagą ir kapsulės apvalkalas apima veiksmingą kiekį fotostabilizuojančio agento, kur fotostabilizuojantis agentas apima titano dioksidą ir mažiausiai vieną papildomą dažą, parinktą iš grupės, susidedančios iš mėlyno dažo, raudono dažo, oranžinio dažo, geltono dažo ir jų derinio.

9. Kapsulė pagal 8 punktą, kur fotostabilizuojantis agentas blokuoja šviesą bangų ilgio diapazone tarp 200 ir 550 nm.

10. Kapsulė pagal 8 arba 9 punktą, kur fotostabilizuojantis agentas apima titano dioksidą ir mažiausiai vieną papildomą dažą, parinktą iš grupės, susidedančios iš alura raudonojo AC, geležies oksido raudonojo, geležies oksido geltonojo ir jų derinio.

11. Kapsulė pagal 10 punktą, kur

(i) fotostabilizuojantis agentas apima geležies oksido raudonąjį ir titano dioksidą; arba

(ii) fotostabilizuojantis agentas apima alura raudonąjį AC, geležies oksido geltonąjį ir titano dioksidą; arba

(iii) fotostabilizuojantis agentas apima geležies oksido raudonąjį, alura raudonąjį AC, geležies oksido geltonąjį ir titano dioksidą; arba

(iv) fotostabilizuojantis agentas apima geležies oksido raudonąjį, geležies oksido geltonąjį ir titano dioksidą; arba

(v) fotostabilizuojantis agentas apima geležies oksido geltonąjį ir titano dioksidą.

12. Kapsulė pagal 10 punktą, kur:

(i) kapsulės apvalkalas, apima nuo 1,8 iki 6 masės % fotostabilizuojančio agento, skaičiuojant pagal kapsulės apvalkalo masę; arba

(ii) kapsulės apvalkalas apima nuo 2 iki 3,5 masės % fotostabilizuojančio agento, skaičiuojant pagal kapsulės apvalkalo masę; arba

(iii) kapsulės apvalkalas yra želatinos apvalkalas.

13. Kapsulė pagal 8 punktą, kur kapsulės užpildas apima nuo 12 – 15 masės % [(4-hidroksi-1-metil-7-fenoksiizochinolin-3karbonil)-amino]-acto rūgšties, skaičiuojant pagal kapsulės užpildo masę ir farmaciniu požiūriu priimtiną pagalbinę medžiagą, ir kur kapsulės apvalkalas apima veiksmingą kiekį fotostabilizuojančio agento, ir kur fotostabilizuojantis agentas apima titano dioksidą ir mažiausiai vieną papildomą dažą, parinktą iš grupės, susidedančios iš alura raudonojo AC, geležies oksido raudonojo, geležies oksido geltonojo ir jų derinių.

14. Kapsulė pagal 13 punktą, kur

(i) farmaciniu požiūriu priimtina pagalbinė medžiaga apima laktozės monohidratą, mikrokristalinę celiuliozę, povidoną, natrio kryžminę karmeliozę ir magnio stearatą; arba

(ii) kapsulės užpildas apima apie 20 mg arba apie 50 mg [(4-hidroksi-1-metil-7-fenoksi-izochinolin-3-karbonil)-amino]-acto rūgšties; arba

(iii) kapsulės apvalkalas apima nuo 2 iki 3,5 masės % fotostabilizuojančio agento, skaičiuojant pagal kapsulės apvalkalo masę; arba

(iv) kapsulės užpildas apima apie 20 mg arba apie 50 mg [(4-hidroksi-1-metil-7-fenoksiizochinolin-3-karbonil)-amino]- acto rūgšties ir farmaciniu požiūriu priimtiną pagalbinę medžiagą, apimančią laktozės monohidratą, mikrokristalinę celiuliozę, povidoną, natrio kryžminę karmeliozę ir magnio stearatą; ir kur kapsulės apvalkalas yra želatinos apvalkalas, apimantis apie 2 masės % geležies oksido raudonojo ir apie 0,9 masės % titano dioksido, skaičiuojant pagal kapsulės apvalkalo masę; arba

(v) kapsulės užpildas apima apie 20 mg arba apie 50 mg [(4-hidroksi-1-metil-7-fenoksi-izochinolin-3-karbonil)-amino]- acto rūgšties, ir farmaciniu požiūriu priimtiną pagalbinę medžiagą, apimančią laktozės monohidratą, mikrokristalinę celiuliozę, povidoną, natrio kryžminę karmeliozę ir magnio stearatą; ir kur kapsulės apvalkalas yra želatinos apvalkalas, apimantis apie 0,3 masės % alura raudonojo AC, apie 1 masės % geležies oksido geltonojo, ir apie 1 masės % titano dioksido, skaičiuojant pagal kapsulės apvalkalo masę; arba 

(vi) kapsulės užpildas apima apie 20 mg arba apie 50 mg [(4-hidroksi-1-metil-7-fenoksi-izochinolin-3-karbonil)-amino]- acto rūgšties ir farmaciniu požiūriu priimtiną pagalbinę medžiagą, apimančią laktozės monohidratą, mikrokristalinę celiuliozę, povidoną, natrio kryžminę karmeliozę ir magnio stearatą; ir kur kapsulės apvalkalas yra želatinos apvalkalas, apimantis apie 0,7 masės % geležies oksido raudonojo, apie 0,3 masės % alura raudonojo AC, apie 1 masės % geležies oksido geltonojo, ir apie 1 masės % titano dioksido, skaičiuojant pagal kapsulės apvalkalo masę; arba

(vii) kapsulės užpildas apima apie 20 mg arba apie 50 mg [(4-hidroksi-1-metil-7-fenoksiizochinolin-3-karbonil)-amino]-acto rūgšties ir farmaciniu požiūriu priimtiną pagalbinę medžiagą, apimančią laktozės monohidratą, mikrokristalinę celiuliozę, povidoną, natrio kryžminę karmeliozę ir magnio stearatą; ir kur kapsulės apvalkalas yra želatinos apvalkalas, apimantis apie 1 masės % geležies oksido raudonojo, apie 1 masės % geležies oksido geltonojo ir apie 1 masės % titano dioksido, skaičiuojant pagal kapsulės apvalkalo masę; arba

(viii) kapsulės užpildas apima apie 20 mg arba apie 50 mg [(4-hidroksi-1-metil-7-fenoksi-izochinolin-3-karbonil)-amino]-acto rūgšties, ir farmaciniu požiūriu priimtiną pagalbinę medžiagą, apimančią laktozės monohidratą, mikrokristalinę celiuliozę, povidoną, natrio kryžminę karmeliozę ir magnio stearatą; ir kur kapsulės apvalkalas yra želatinos apvalkalas, apimantis apie 1 masės % alura raudonojo AC, apie 1 masės geležies oksido geltonojo, ir apie 1% masės % titano dioksido, skaičiuojant pagal kapsulės apvalkalo masę; arba

(ix) kapsulės užpildas apima apie 20 mg arba apie 50 mg [(4-hidroksi-1-metil-7-fenoksi-izochinolin-3-karbonil)-amino]-acto rūgšties, ir farmaciniu požiūriu priimtiną pagalbinę medžiagą, apimančią laktozės monohidratą, mikrokristalinę celiuliozę, povidoną, natrio kryžminę karmeliozę ir magnio stearatą; ir kur kapsulės apvalkalas yra želatinos apvalkalas, apimantis apie 2 masės % geležies oksido raudonojo ir apie 1 masės % titano dioksido, skaičiuojant pagal kapsulės apvalkalo masę; arba

(x) kapsulės užpildas apima apie 20 mg arba apie 50 mg [(4-hidroksi-1-metil-7-fenoksiizochinolin-3-karbonil)-amino]- acto rūgšties, ir farmaciniu požiūriu priimtiną pagalbinę medžiagą, apimančią laktozės monohidratą, mikrokristalinę celiuliozę, povidoną, natrio kryžminę karmeliozę ir magnio stearatą; ir kur kapsulės apvalkalas yra želatinos apvalkalas, apimantis apie 2 masės % geležies oksido geltonojo, ir apie 1 masės % titano dioksido, skaičiuojant pagal kapsulės apvalkalo masę,

kur "apie" reiškia kiekvienu atveju aproksimacijas, kurios gali kisti ±10 % nuo nurodytos reikšmės.

15. Tabletė pagal bet kurį iš 1-7 punktų arba kapsulė pagal bet kurį iš 8-14 punktų, skirti panaudoti

(i) būklės, kurią bent iš dalies sąlygoja hipoksijos indukuojamas faktorius (HIF) gydymo, išankstinio gydymo arba ligos pradžios arba progresavimo pradžios uždelsimo būde; arba

(ii) anemijos gydymo, išankstinio gydymo arba ligos pradžios arba progresavimo pradžios uždelsimo būde.
