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1. Geriamoji farmacinė kompozicija, apimanti pirmąją granulių populiaciją ir antrąją granulių populiaciją, kai pirmoji granulių populiacija apima farmaciniu požiūriu aktyvų ingredientą, parinktą iš grupės, susidedančios iš benzilmorfino, bezitramido, buprenorfino, butorfanolio, karfentanilio, klonitazeno, kodeino, dezomorfino, dekstromoramido, dezocino, diacetilmorfino, diampromido, diamorfono, dihidrokodeino, dihidromorfino, dimenoksadolio, dimepheptanolio, dimetiltiambuteno, difenoksilato, dioksafetilbutirato, diprenorfino, dipipanono, eptazocino, etoheptazino, etilmetiltiambuteno, etilmorfino, etonitazeno, etorfino, dihidroetorfino, fentanilio, hidrokodono, hidromorfono, β-hidroksi-3-metilfentanilio, hidroksipetidino, izometadono, ketobemidono, levo-α-acetilmetadolio, levorfanolio, levofenacilmorfano, lofentanilio, meperidino, meptazinolio, metazocino, metadono, metopono, morfino, mirofino, nalmefeno, narceino, nicomorfino, norlevorfanolio, normetadono, nalorfino, nalbufeno, normorfino, norpipanono, o-metilnaltreksono, opiumo, oksikodono, oksimorfono, papaveretumo, pentazocino, petidino, fenadoksono, fenomorfano, fenazocino, fenoperidino, piminodino, piritramido, profeptazino, promedolio, properidino, propoksifeno, remifentanilio, sufentanilio, tilidino ir tramadolio, arba farmaciniu požiūriu priimtinų jų druskų, kur minėta pirmoji granulių populiacija iš esmės neturi polietilenoksido; ir kai minėta antroji granulių populiacija apima polietilenoksidą ir pralaidžią arba pusiau pralaidžią dangą, parinktą iš grupės, susidedančios iš amonio metakrilato kopolimero, metakrilo rūgšties kopolimero ir jų mišinio, kur minėta antroji granulių populiacija iš esmės neturi farmaciniu požiūriu ektyvaus ingrediento.

2. Kompozicija pagal 1 punktą, kur minėta antroji granulių populiacija papildomai apima povidoną.
3. Kompozicija pagal 1 arba 2 punktą, kurioje farmaciniu požiūriu aktyvus ingredientas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš kodeino, dihidrokodeino, hidrokodono, metadono, morfino ir oksikodono.

4. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-4 punktą, kurioje polietilenoksidas yra dalelių pavidale.
5. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-4 punktą, kurioje farmaciniu požiūriu aktyvus ingredientas yra hidrokodono bitartratas.

6. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-5 punktą, kurioje hidrokodono bitartratas yra kiekiu nuo 5 iki 250 mg. 
7. Geriamoji farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kurioje pirmoji granulių populiacija apima dalį greito atpalaidavimo hidrokodono bitartrato granulių ir dalį kontroliuojamo atpalaidavimo hidrokodono bitartrato granulių.
8. Kompozicija pagal 7 punktą, kurioje greito atpalaidavimo granulės turi nuo 1 iki 75 m/m ( nuo viso hidrokodono bitartrato kiekio kompozicijoje, ir kontroliuojamo atpalaidavimo granulės turi nuo 25 iki 99 m/m ( nuo viso hidrokodono bitartrato kiekio kompozicijoje.

9. Vienetinė vaisto forma, apimanti kompoziciją pagal bet kurį iš 1-8 punktą, pateikiama kapsulės pavidalo arba tabletės pavidalo.

10. Vienetinė vaisto forma pagal 9 punktą, pateikiama kapsulės pavidalo, kai minėta vienetinė vaisto forma apima bent 20 mg gelinančio agento vienoje kapsulėje.
11. Geriamoji kapsulė, turinti geriamąją farmacinę kompoziciją, apimančią pirmąją ir antrąją granulių populiacijas pagal bet kurį iš 1-9 punktą, kur pirmoji granulių populiacija yra hidrokodono bitartrato granulės, kurie iš esmės neturi polietilenoksido, ir antroji granulių populiacija yra gelinantį agentą turinčios granulės; kai minėtos gelinantį agentą turinčios granulės susideda iš esmės iš cukraus rutuliukų, polietilenoksido, povidono ir pusiau pralaidžios dangos, apimančios polimerą, parinktą iš grupės, susidedančios iš amonio metakrilato kopolimero, metakrilo rūgšties kopolimero ir jų derinių.

12. Geriamoji kapsulė pagal 11 punktą, kur gelinantį agentą turinčios granulės susideda iš esmės iš:
(i) cukraus rutuliukų 25,0 – 35,0 m/m %

(ii) polietilenoksido 40,0 – 50,0 m/m %

(iii) povidono 2,5 – 7,5 m/m %

(iv) amonio metakrilato kopolimero 5,0 – 20,0 m/m %

(v) silicio dioksido 1,0 – 7,5 m/m % 
(vi) talko 1,0 – 7,5 m/m %.

13. Kompozicija pagal bet kurį ankstesnį punktą, skirta naudoti skausmo gydymo būde.
14. Kompozicija, apimanti pirmąją granulių populiaciją ir antrąją granulių populiaciją, skirta naudoti skausmo gydymo būde; kai pirmoji granulių populiacija iš esmės neturi polietilenoksido ir apima farmaciniu požiūriu aktyvų ingredientą, parinktą iš grupės, susidedančios iš benzilmorfino, bezitramido, buprenorfino, butorfanolio, karfentanilio, klonitazeno, kodeino, dezomorfino, dekstromoramido, dezocino, diacetilmorfino, diampromido, diamorfono, dihidrokodeino, dihidromorfino, dimenoksadolio, dimepheptanolio, dimetiltiambuteno, difenoksilato, dioksafetilbutirato, diprenorfino, dipipanono, eptazocino, etoheptazino, etilmetiltiambuteno, etilmorfino, etonitazeno, etorfino, dihidroetorfino, fentanilio, hidrokodono, hidromorfono, β-hidroksi-3-metilfentanilio, hidroksipetidino, izometadono, ketobemidono, levo-α-acetilmetadolio, levorfanolio, levofenacilmorfano, lofentanilio, meperidino, meptazinolio, metazocino, metadono, metopono, morfino, mirofino, nalmefeno, narceino, nicomorfino, norlevorfanolio, normetadono, nalorfino, nalbufeno, normorfino, norpipanono, o-metilnaltreksono, opiumo, oksikodono, oksimorfono, papaveretumo, pentazocino, petidino, fenadoksono, fenomorfano, fenazocino, fenoperidino, piminodino, piritramido, profeptazino, promedolio, properidino, propoksifeno, remifentanilio, sufentanilio, tilidino ir tramadolio, arba farmaciniu požiūriu priimtinų jų druskų, ir kai antroji granulių populiacija iš esmės neturi bet kokio farmaciniu požiūriu aktyvaus ingrediento ir apima polietilenoksidą ir pralaidžią arba pusiau pralaidžią dangą, parinktą iš grupės, susidedančios iš amonio metakrilato kopolimero, metakrilo rūgšties kopolimero ir jų mišinio.

15. Geriamosios vaisto formos, apimančios greito atpalaidavimo granulių, apimančių opioidą, populiaciją ir gelinantį agentą turinčių granulių populiaciją, apimančią polietilenoksidą ir pralaidžios arba pusiau pralaidžios dangos polimerą, gavimo būdas, apimantis šias pakopas:
a) nepriklausomą paruošimą tirpalo, apimančio opioidą, parinktą iš grupės, susidedančios iš benzilmorfino, bezitramido, buprenorfino, butorfanolio, karfentanilio, klonitazeno, kodeino, dezomorfino, dekstromoramido, dezocino, diacetilmorfino, diampromido, diamorfono, dihidrokodeino, dihidromorfino, dimenoksadolio, dimepheptanolio, dimetiltiambuteno, difenoksilato, dioksafetilbutirato, diprenorfino, dipipanono, eptazocino, etoheptazino, etilmetiltiambuteno, etilmorfino, etonitazeno, etorfino, dihidroetorfino, fentanilio, hidrokodono, hidromorfono, β-hidroksi-3-metilfentanilio, hidroksipetidino, izometadono, ketobemidono, levo-α-acetilmetadolio, levorfanolio, levofenacilmorfano, lofentanilio, meperidino, meptazinolio, metazocino, metadono, metopono, morfino, mirofino, nalmefeno, narceino, nicomorfino, norlevorfanolio, normetadono, nalorfino, nalbufeno, normorfino, norpipanono, o-metilnaltreksono, opiumo, oksikodono, oksimorfono, papaveretumo, pentazocino, petidino, fenadoksono, fenomorfano, fenazocino, fenoperidino, piminodino, piritramido, profeptazino, promedolio, properidino, propoksifeno, remifentanilio, sufentanilio, tilidino ir tramadolio, arba farmaciniu požiūriu priimtinų jų druskų,

b) pakankamo kiekio tirpalo iš pakopos (a) užnešimą ant pakankamo kiekio cukraus rutuliukų, gaunant minėto opioido greito atpalaidavimo populiaciją;

c) nepriklausomą suformavimą rišiklio tirpalo, ištirpinant rišiklį tirpiklių mišinyje, apimančiame alkoholį ir vandenį;

d) rišiklio tirpalo ir pakankamo kiekio polietilenoksido miltelių užnešimą ant pakankamo kiekio cukraus rutuliukų, pagaminant polietilenoksidu sluoksniais padengtus cukraus rutuliukus;

e) nepriklausomą suformavimą dangos polimero mišinio, sumaišant pralaidų arba pusiau pralaidų polimerą su tirpiklių mišiniu, apimančiu alkoholį, acetoną ir vandenį;
f) dangos polimero mišinio užnešimą ant polietilenoksidu sluoksniais padengtų cukraus rutuliukų iš pakopos (e), suformuojant polimerinių polietilenoksidu sluoksniais padengtų cukraus rutuliukų populiaciją; ir

g) sumaišymą greito atpalaidavimo granulių ir polimerinių polietilenoksidu sluoksniais padengtų cukraus rutuliukų skirtingomis proporcijomis, kad susidarytų vaisto forma.

