
1. Фармацевтична композиція в пероральній дозованій формі, призначена для лікування та
профілактики захворювань, порушень та симптомів, пов’язаних із дефіцитом рівнів ендогенного
естрогену у жінок, яка включає
естроген за винятком етинілестрадіолу;
дроспіренон в кількості, яка відповідає добовій дозі в інтервалі від 0,25 до 10 мг; і
фармацевтично прийнятний наповнювач або носій,
причому дроспіренон присутній у формі, яка має площу поверхні більше ніж 10000 см2/г.
2. Композиція за п. 1, в якій дроспіренон розпилений з його розчину на частинки інертного носія.
3. Композиція за п. 1 або 2, в якій естроген вибирають із групи, яка складається з естрадіолу,
естрадіолсульфаматів, естрадіолвалеріату, естрадіолбензоату, естрону, естріолу, естріолсукцинату,
кон'югованих естрогенів і їх сумішей.
4. Композиція за п. 3, в якій кон'юговані естрогени вибирають із групи, яка включає естронсульфат,
17β-естрадіолу сульфат, 17α-естрадіолу сульфат, еквілінсульфат, 17β-дигідроеквіліну сульфат, 17α-
дигідроеквіліну сульфат, еквіленінсульфат, 17β-дигідроеквіленіну сульфат і 17α-дигідроеквіленіну
сульфат.
5. Композиція за п. 3, в якій естроген вибирають із групи, яка складається з естрадіолу,
естрадіолсульфаматів, естрадіолвалеріату, естрадіолбензоату і їх сумішей.
6. Композиція за п. 5, в якій естрогеном є естрадіол.
7. Композиція за будь-яким з пп. 1-6, в якій естроген знаходиться в мікронізованій формі.
8. Композиція за будь-яким з пп. 1-6, в якій дроспіренон знаходиться в кількостях, достатніх для
захисту ендометрія від несприятливих впливів естрогену.
9. Композиція за будь-яким з пп. 1-8, в якій кількість дроспіренону відповідає добовій дозі в інтервалі
від приблизно 0,5 до 4,5 мг.
10. Композиція за будь-яким з пп. 1-9, в якій естроген знаходиться в кількостях, достатніх для
лікування захворювань, порушень та симптомів, пов’язаних із дефіцитом рівнів ендогенного
естрогену у жінок.
11. Композиція за будь-яким з пп. 1-10, в якій естроген знаходиться в кількостях, достатніх для
лікування захворювань, порушень та симптомів, пов’язаних із природною менопаузою,
періменопаузою, постменопаузою, гіпогонадизмом, кастрацією або первинною недостатністю функції
яєчників у жінок, де захворювання, порушення і симптоми вибирають з групи, яка складається з
припливів, пітливості, серцебиття, порушень сну, перепадів настрою, нервозності, тривожності,
поганої пам'яті, втрати упевненості в собі, втрати лібідо, труднощів із зосередженням, втомлюваності,
зниження потягу, дратівливості, урогенітальної атрофії, атрофії молочних залоз, серцево-судинного
захворювання, змін оволосіння, товщини волосся, змін стану шкіри і остеопорозу.
12. Композиція за будь-яким з пп. 1-11, в якій кількість естрадіолу відповідає добовій дозі в інтервалі
від 0,1 до 5 мг.
13. Композиція за будь-яким з пп. 1-12, де пероральна дозована форма являє собою таблетку,
капсулу або пілюлю.
14. Фармацевтична композиція в пероральній дозованій формі, призначена для лікування та
профілактики захворювань, порушень та симптомів, пов’язаних із дефіцитом рівнів ендогенного
естрогену у жінок, яка включає
естроген за винятком етинілестрадіолу;
дроспіренон в кількості, яка відповідає добовій дозі в інтервалі від 0,25 до 10 мг; і
фармацевтично прийнятний наповнювач або носій,
причому дроспіренон присутній у швидкорозчинній формі, яка характеризується тим, що принаймні 70
% дроспіренону розчиняється впродовж 30 хв. при проведенні тесту на розчинення композиції в 900
мл води при 37 °С і при швидкості перемішування 50 об./хв. відповідно до способу Фармакопеї США
(USP) XXIII Paddle Method II.
15. Композиція за п. 14, в якій дроспіренон розпилений з його розчину на частинки інертного носія.
16. Композиція за п. 14 або 15, в якій естроген вибирають із групи, яка складається з естрадіолу,
естрадіолсульфаматів, естрадіолвалеріату, естрадіолбензоату, естрону, естріолу, естріолсукцинату,
кон'югованих естрогенів і їх сумішей.
17. Композиція за п. 16, в якій кон'юговані естрогени вибирають із групи, яка включає естронсульфат,
17β-естрадіолу сульфат, 17α-естрадіолу сульфат, еквілінсульфат, 17β-дигідроеквіліну сульфат, 17α-
дигідроеквіліну сульфат, еквіленінсульфат, 17β-дигідроеквіленіну сульфат і 17α-дигідроеквіленіну
сульфат.
18. Композиція за п. 16, в якій естроген вибирають із групи, яка складається з естрадіолу,
естрадіолсульфаматів, естрадіолвалеріату, естрадіолбензоату і їх сумішей.
19. Композиція за п. 18, в якій естрогеном є естрадіол.
20. Композиція за будь-яким з пп. 14-19, в якій естроген знаходиться в мікронізованій формі.
21. Композиція за будь-яким з пп. 14-19, в якій дроспіренон знаходиться в кількостях, достатніх для
захисту ендометрія від несприятливих впливів естрогену.
22. Композиція за будь-яким з пп. 14-21, в якій кількість дроспіренону відповідає добовій дозі в
інтервалі від приблизно 0,5 до 4,5 мг.
23. Композиція за будь-яким з пп. 14-22, в якій естроген знаходиться в кількостях, достатніх для
лікування захворювань, порушень та симптомів, пов’язаних із дефіцитом рівнів ендогенного
естрогену у жінок.
24. Композиція за будь-яким з пп. 14-23, в якій естроген знаходиться в кількостях, достатніх для
лікування захворювань, порушень та симптомів, пов’язаних із природною менопаузою,



періменопаузою, постменопаузою, гіпогонадизмом, кастрацією або первинною недостатністю функції
яєчників у жінок, де захворювання, порушення і симптоми вибирають з групи, яка складається з
припливів, пітливості, серцебиття, порушень сну, перепадів настрою, нервозності, тривожності,
поганої пам'яті, втрати упевненості в собі, втрати лібідо, труднощів із зосередженням, втомлюваності,
зниження потягу, дратівливості, урогенітальної атрофії, атрофії молочних залоз, серцево-судинного
захворювання, змін оволосіння, товщини волосся, змін стану шкіри і остеопорозу.
25. Композиція за будь-яким з пп. 14-24, в якій кількість естрадіолу відповідає добовій дозі в інтервалі
від 0,1 до 5 мг.
26. Композиція за будь-яким з пп. 14-25, де пероральна дозована форма являє собою таблетку,
капсулу або пілюлю.
27. Фармацевтична композиція в пероральній дозованій формі, призначена для лікування та
профілактики захворювань, порушень та симптомів, пов’язаних із дефіцитом рівнів ендогенного
естрогену у жінок, яка включає
естроген за винятком етинілестрадіолу;
мікронізований дроспіренон в кількості, яка відповідає добовій дозі в інтервалі від 0,25 до 10 мг;
 і фармацевтично прийнятний наповнювач або носій.
28. Композиція за п. 27, в якій естроген вибирають із групи, яка складається з естрадіолу,
естрадіолсульфаматів, естрадіолвалеріату, естрадіолбензоату, естрону, естріолу, естріолсукцинату,
кон'югованих естрогенів і їх сумішей.
29. Композиція за п. 28, в якій кон'юговані естрогени вибирають із групи, яка включає естронсульфат,
17β-естрадіолу сульфат, 17α-естрадіолу сульфат, еквілінсульфат, 17β-дигідроеквіліну сульфат, 17α-
дигідроеквіліну сульфат, еквіленінсульфат, 17β-дигідроеквіленіну сульфат і 17α-дигідроеквіленіну
сульфат.
30. Композиція за п. 28, в якій естроген вибирають із групи, яка складається з естрадіолу,
естрадіолсульфаматів, естрадіолвалеріату, естрадіолбензоату і їх сумішей.
31. Композиція за п. 30, в якій естрогеном є естрадіол.
32. Композиція за будь-яким з пп. 27-31, в якій естроген знаходиться в мікронізованій формі.
33. Композиція за будь-яким з пп. 27-31, в якій дроспіренон знаходиться в кількостях, достатніх для
захисту ендометрію від несприятливих впливів естрогену.
34. Композиція за будь-яким з пп. 27-33, в якій кількість дроспіренону відповідає добовій дозі в
інтервалі від приблизно 0,5 до 4,5 мг.
35. Композиція за будь-яким з пп. 27-34, в якій естроген знаходиться в кількостях, достатніх для
лікування захворювань, порушень та симптомів, пов’язаних із дефіцитом рівнів ендогенного
естрогену у жінок.
36. Композиція за будь-яким з пп. 27-35, в якій естроген знаходиться в кількостях, достатніх для
лікування захворювань, порушень та симптомів, пов’язаних із природною менопаузою,
періменопаузою, постменопаузою, гіпогонадизмом, кастрацією або первинною недостатністю функції
яєчників у жінок, де захворювання, порушення і симптоми вибирають з групи, яка складається з
припливів, пітливості, серцебиття, порушень сну, перепадів настрою, нервозності, тривожності,
поганої пам'яті, втрати упевненості в собі, втрати лібідо, труднощів із зосередженням, втомлюваності,
зниження потягу, дратівливості, урогенітальної атрофії, атрофії молочних залоз, серцево-судинного
захворювання, змін оволосіння, товщини волосся, змін стану шкіри і остеопорозу.
37. Композиція за будь-яким з пп. 27-36, в якій кількість естрадіолу відповідає добовій дозі в інтервалі
від 0,1 до 5 мг.
38. Композиція за будь-яким з пп. 27-37, де пероральна дозована форма являє собою таблетку,
капсулу або пілюлю.
39. Фармацевтичний набір, призначений для лікування та профілактики захворювань, порушень та
симптомів, пов’язаних із дефіцитом рівнів ендогенного естрогену у жінок, який складається з ряду
окремо упакованих добових дозованих одиниць, які вилучаються з упаковки індивідуально, вміщених
в одиницю упаковки і призначених для перорального введення протягом періоду часу щонайменше
21 день, в якому вказані добові дозовані одиниці, включають комбінацію естрадіолу в кількості в
інтервалі приблизно від 0,1 до 5 мг, і дроспіренону в кількості в інтервалі приблизно від 0,25 до 6 мг,
причому дроспіренон присутній у формі, яка має площу поверхні більше ніж 10000 см2/г.
40. Набір за п. 39 для перорального введення протягом періоду часу, що становить 28 днів.
41. Набір за п. 39 для перорального введення протягом періоду часу, що становить 28 днів,
в якому щонайменше 21 дозована одиниця включає комбінацію естрадіолу в кількості в інтервалі
приблизно від 0,1 до 5 мг і дроспіренону в кількості в інтервалі приблизно від 0,25 до 6 мг;  і не більше
7 дозованих одиниць включають пустушку, плацебо або естрадіол у кількості в інтервалі приблизно
від 0,1 до 5 мг.
42. Набір за п. 39 для перорального введення протягом періоду часу, що становить 28 днів підряд, в
якому щонайменше 10 добових дозованих одиниць включають естрадіол в кількості в інтервалі
приблизно від 0,1 до 5 мг;
щонайменше 10 добових дозованих одиниць включають комбінацію естрадіолу в кількості в інтервалі
приблизно від 0,1 до 5 мг і дроспіренону в кількості в інтервалі приблизно від 0,25 до 6 мг; і
не більше 8 дозованих одиниць включають плацебо або пустушку.
43. Набір за п. 39 для перорального введення протягом періоду часу, що становить 28 днів підряд,
в якому щонайменше 10 добових дозованих одиниць включають естрадіол в кількості в інтервалі
приблизно від 0,1 до 5 мг;
щонайменше 10 добових дозованих одиниць включають комбінацію естрадіолу в кількості в інтервалі



приблизно від 0,1 до 5 мг і дроспіренону в кількості в інтервалі приблизно від 0,25 до 6 мг; і
не більше 8 добових дозованих одиниць включають естрадіол в кількості в інтервалі приблизно від
0,1 до 5 мг.
44. Набір за п. 39 для перорального введення протягом періоду часу, що становить 21-30 днів підряд,
в якому від 10 до 15 добових дозованих одиниць включають комбінацію естрадіолу в кількості в
інтервалі приблизно від 0,1 до 5 мг і дроспіренону в кількості в інтервалі приблизно від 0,25 до 6 мг; і
від 10 до 15 добових дозованих одиниць включають естрадіол в кількості в інтервалі приблизно від
0,1 до 5 мг.
45. Набір за будь-яким з пп. 39-44, в якому вміст естрадіолу в дозованих одиницях змінюється
залежно від дня впродовж періоду часу, що становить щонайменше 21 день.
46. Набір за будь-яким з пп. 39-44, в якому вміст естрадіолу в дозованих одиницях однаковий в кожній
дозованій одиниці в одиниці упаковки.
47. Набір за будь-яким з пп. 39-46, в якому вміст дроспіренону в дозованих одиницях однакових в
кожній дозованій одиниці в одиниці упаковки.
48. Набір за будь-яким з пп. 39-47, в якому дроспіренон розпилений з його розчину на частинки
інертного носія.
49. Набір за будь-яким з пп. 39-48, в якому естрадіол знаходиться в мікронізованій формі або
розпилений з розчину на частинки інертного носія.
50. Набір за будь-яким з пп. 39 та 43-49, в якому кількість добових дозованих одиниць становить
щонайменше 21 або кратна 21.
51. Набір за п. 50, в якому кількість добових дозованих одиниць кратна 21, як-то від 2 до 12.
52. Набір за будь-яким з пп. 39-49, в якому кількість добових дозованих одиниць становить 28 або
кратна 28.
53. Набір за п. 52, в якому кількість добових дозованих одиниць кратна 28, як-то від 2 до 12.
54. Набір за п. 53, в якому кількість добових дозованих одиниць кратна 28,  як-то від 2 до 6.
55. Набір за будь-яким з пп. 39-54, в якому пероральна дозована форма являє собою таблетку,
капсулу або пілюлю.
56. Фармацевтичний набір, призначений для лікування та профілактики захворювань, порушень та
симптомів, пов’язаних із дефіцитом рівнів ендогенного естрогену у жінок, який складається з ряду
окремо упакованих добових дозованих одиниць, які вилучаються з упаковки індивідуально, вміщених
в одиницю упаковки і призначених для перорального введення протягом періоду часу щонайменше
21 день, в якому вказані добові дозовані одиниці включають комбінацію естрадіолу в кількості в
інтервалі приблизно від 0,1 до 5 мг, і дроспіренону в кількості в інтервалі приблизно від 0,25 до 6 мг,
причому дроспіренон присутній у швидкорозчинній формі, яка характеризується тим, що принаймні 70
% дроспіренону розчиняється впродовж 30 хв. при проведенні тесту на розчинення дозованої одиниці
в 900 мл води при 37 °С і при швидкості перемішування 50 об./хв. відповідно до способу Фармакопеї
США (USP) XXIII Paddle Method II.
57. Набір за п. 56 для перорального введення протягом періоду часу, що становить 28 днів.
58. Набір за п. 56 для перорального введення протягом періоду часу, що становить 28 днів,
в якому щонайменше 21 дозована одиниця включає комбінацію естрадіолу в кількості в інтервалі
приблизно від 0,1 до 5 мг і дроспіренону в кількості в інтервалі приблизно від 0,25 до 6 мг; і
не більше 7 дозованих одиниць включають пустушку, плацебо або естрадіол в кількості в інтервалі
приблизно від 0,1 до 5 мг.
59. Набір за п. 56 для перорального введення протягом періоду часу, що становить 28 днів підряд, в
якому щонайменше 10 добових дозованих одиниць включають естрадіол в кількості в інтервалі
приблизно від 0,1 до 5 мг;
щонайменше 10 добових дозованих одиниць включають комбінацію естрадіолу в кількості в інтервалі
приблизно від 0,1 до 5 мг і дроспіренону в кількості в інтервалі приблизно від 0,25 до 6 мг; і
не більше 8 дозованих одиниць включають плацебо або пустушку.
60. Набір за п. 56 для перорального введення протягом періоду часу, що становить 28 днів підряд, в
якому щонайменше 10 добових дозованих одиниць включають естрадіол в кількості в інтервалі
приблизно від 0,1 до 5 мг;
щонайменше 10 добових дозованих одиниць включають комбінацію естрадіолу в кількості в інтервалі
приблизно від 0,1 до 5 мг і дроспіренону в кількості в інтервалі приблизно від 0,25 до 6 мг;
і не більше 8 добових дозованих одиниць включають естрадіол в кількості в інтервалі приблизно від
0,1 до 5 мг.
61. Набір за п. 56 для перорального введення протягом періоду часу, що становить 21-30 днів підряд,
в якому від 10 до 15 добових дозованих одиниць включають комбінацію естрадіолу в кількості в
інтервалі приблизно від 0,1 до 5 мг і дроспіренону в кількості в інтервалі приблизно від 0,25 до 6 мг;
і від 10 до 15 добових дозованих одиниць включають естрадіол у кількості в інтервалі приблизно від
0,1 до 5 мг.
62. Набір за будь-яким з пп. 56-61, в якому вміст естрадіолу в дозованих одиницях змінюється
залежно від дня впродовж періоду часу, що становить щонайменше 21 день.
63. Набір за будь-яким з пп. 56-61, в якому вміст естрадіолу в дозованих одиницях однаковий в кожній
дозованій одиниці в одиниці упаковки.
64. Набір за будь-яким з пп. 56-63, в якому вміст дроспіренону в дозованих одиницях однакових в
кожній дозованій одиниці в одиниці упаковки.
65. Набір за будь-яким з пп. 56-64, в якому дроспіренон розпилений з його розчину на частинки
інертного носія.



66. Набір за будь-яким з пп. 56-65, в якому естрадіол знаходиться в мікронізованій формі або
розпилений з розчину на частинки інертного носія.
67. Набір за будь-яким з пп. 56 та 60-66, в якому кількість добових дозованих одиниць становить
щонайменше 21 або кратна 21.
68. Набір за п. 67, в якому кількість добових дозованих одиниць кратна 21, як-то від 2 до 12.
69. Набір за будь-яким з пп. 56-66, в якому кількість добових дозованих одиниць становить 28 або
кратна 28.
70. Набір за п. 69, в якому кількість добових дозованих одиниць кратна 28, як-то від 2 до 12.
71. Набір за п. 70, в якому кількість добових дозованих одиниць кратна 28, як-то від 2 до 6.
72. Набір за будь-яким з пп. 56-71, в якому пероральна дозована форма являє собою таблетку,
капсулу або пілюлю.
73. Фармацевтичний набір, призначений для лікування та профілактики захворювань, порушень та
симптомів, пов’язаних із дефіцитом рівнів ендогенного естрогену у жінок, який складається з ряду
окремо упакованих добових дозованих одиниць, які вилучаються з упаковки індивідуально, вміщених
в одиницю упаковки і призначених для перорального введення протягом періоду часу щонайменше
21 день, в якому вказані добові дозовані одиниці включають комбінацію естрадіолу в кількості в
інтервалі приблизно від 0,1 до 5 мг, і мікронізованого дроспіренону в кількості в інтервалі приблизно
від 0,25 до 6 мг.
74. Набір за п. 73 для перорального введення протягом періоду часу, що становить 28 днів.
75. Набір за п. 73 для перорального введення протягом періоду часу, що становить 28 днів,
в якому щонайменше 21 дозована одиниця включає комбінацію естрадіолу в кількості в інтервалі
приблизно від 0,1 до 5 мг і дроспіренону в кількості в інтервалі приблизно від 0,25 до 6 мг;
і не більше 7 дозованих одиниць включають пустушку, плацебо або естрадіол в кількості в інтервалі
приблизно від 0,1 до 5 мг.
76. Набір за п. 73 для перорального введення протягом періоду часу, що становить 28 днів підряд, в
якому щонайменше 10 добових дозованих одиниць включають естрадіол в кількості в інтервалі
приблизно від 0,1 до 5 мг;
щонайменше 10 добових дозованих одиниць включають комбінацію естрадіолу в кількості в інтервалі
приблизно від 0,1 до 5 мг і дроспіренону в кількості в інтервалі приблизно від 0,25 до 6 мг; і
не більше 8 дозованих одиниць включають плацебо або пустушку.
77. Набір за п. 73 для перорального введення протягом періоду часу, що становить 28 днів підряд, в
якому щонайменше 10 добових дозованих одиниць включають естрадіол в кількості в інтервалі
приблизно від 0,1 до 5 мг;
щонайменше 10 добових дозованих одиниць включають комбінацію естрадіолу в кількості в інтервалі
приблизно від 0,1 до 5 мг і дроспіренону в кількості в інтервалі приблизно від 0,25 до 6 мг;
і не більше 8 добових дозованих одиниць включають естрадіол в кількості в інтервалі приблизно від
0,1 до 5 мг.
78. Набір за п. 73 для перорального введення протягом періоду часу, що становить 21-30 днів підряд,
в якому від 10 до 15 добових дозованих одиниць включають комбінацію естрадіолу в кількості в
інтервалі приблизно від 0,1 до 5 мг і дроспіренону в кількості в інтервалі приблизно від 0,25 до 6 мг; і
ще від 10 до 15 добових дозованих одиниць включають естрадіол в кількості в інтервалі приблизно
від 0,1 до 5 мг.
79. Набір за будь-яким з пп. 73-78, в якому вміст естрадіолу в дозованих одиницях змінюється
залежно від дня впродовж періоду часу, що становить щонайменше 21 день.
80. Набір за будь-яким з пп. 73-78, в якому вміст естрадіолу в дозованих одиницях однаковий в кожній
дозованій одиниці в одиниці упаковки.
81. Набір за будь-яким з пп. 73-80, в якому вміст дроспіренону в дозованих одиницях однаковий в
кожній дозованій одиниці в одиниці упаковки.
82. Набір за будь-яким з пп. 73-81, в якому дроспіренон розпилений з його розчину на частинки
інертного носія.
83. Набір за будь-яким з пп. 73-82, в якому естрадіол знаходиться в мікронізованій формі або
розпилений з розчину на частинки інертного носія.
84. Набір за будь-яким з пп. 73 та 77-83, в якому кількість добових дозованих одиниць становить
щонайменше 21 або кратна 21.
85. Набір за п. 84, в якому кількість добових дозованих одиниць кратна 21, як-то від 2 до 12.
86. Набір за будь-яким з пп. 73-83, в якому кількість добових дозованих одиниць становить 28 або
кратна 28.
87. Набір за п. 86, в якому кількість добових дозованих одиниць кратна 28, як-то від 2 до 12.
88. Набір за п. 87, в якому кількість добових дозованих одиниць кратна 28, як-то від 2 до 6.
89. Набір за будь-яким з пп. 73-88, в якому пероральна дозована форма представляє собою
таблетку, капсулу або пілюлю.
90. Спосіб лікування захворювань, порушень та симптомів, пов’язаних із природною менопаузою,
періменопаузою, постменопаузою, гіпогонадизмом, кастрацією або первинною недостатністю функції
яєчників у жінок, де захворювання, порушення і симптоми вибирають з групи, яка складається з
припливів, пітливості, серцебиття, порушень сну, перепадів настрою, нервозності, тривожності,
поганої пам'яті, втрати упевненості в собі, втрати лібідо, труднощів із зосередженням, втомлюваності,
зниження потягу, дратівливості, урогенітальної атрофії, атрофії молочних залоз, серцево-судинного
захворювання, змін оволосіння, товщини волосся, змін стану шкіри і остеопорозу, який передбачає
пероральне введення лікарського засобу, який включає комбінацію естрогену і дроспіренону, де



дроспіренон знаходиться в кількостях, достатніх для захисту ендометрія від несприятливих впливів
естрогену, і у формі, яка має площу поверхні більше ніж 10000 см2/г.
91. Спосіб за п. 90, в якому дроспіренон розпилений з його розчину на частинки інертного носія.
92. Спосіб за п. 90 або 91, в якому естроген знаходиться в мікронізованій формі.
93. Спосіб за п. 92, де мікронізований естроген характеризується розподілом розмірів, згідно із яким
100 % частинок мають діаметр ≤15,0 мкм.
94. Спосіб за п. 93, де мікронізований естроген характеризується розподілом розмірів, згідно із яким
95  % частинок мають діаметр ≤10,0 мкм.
95. Спосіб за будь-яким з пп. 90-94, в якому естроген використовують у кількості, достатній для
лікування захворювань, порушень і симптомів, вибраних з групи, яка складається з припливів,
пітливості, серцебиття, порушень сну, перепадів настрою, нервозності, тривожності, урогенітальної
атрофії, атрофії молочних залоз або для профілактики або лікування остеопорозу.
96. Спосіб за п. 95, в якому естроген використовують у кількості, достатній для лікування припливів,
пітливості, серцебиття.
97. Спосіб за будь-яким з пп. 90-96, в якому використовують естроген, вибираний із групи, яка
складається з естрадіолу, естрадіолсульфаматів, естрадіолвалеріату, естрадіолбензоату,
етинілестрадіолу, естрону, естріолу, естріолсукцинату, і кон'югованих естрогенів.
98. Спосіб за п. 97, в якому використовують естроген, вибираний із групи, яка містить естронсульфат,
17β-естрадіолу сульфат, 17α-естрадіолу сульфат, еквілінсульфат, 17β-дигідроеквіліну сульфат, 17α-
дигідроеквіліну сульфат, еквіленінсульфат, 17β-дигідроеквіленіну сульфат і 17α-дигідроеквіленіну
сульфат.
99. Спосіб за п. 97, в якому естроген вибраний із групи, яка складається з естрадіолу,
естрадіолсульфаматів, естрадіолвалеріату, естрадіолбензоату і їх сумішей.
100. Спосіб за п. 99, в якому естрогеном є естрадіол.
101. Спосіб за будь-яким з пп. 90-100, в якому кількість дроспіренону відповідає добовій дозі в
інтервалі від 0,5 до 4,5 мг.
102. Спосіб за п. 101, в якому кількість естрогену відповідає добовій дозі в інтервалі від 0,1 до 5 мг.
103. Спосіб за будь-яким з пп. 90-102, в якому лікарський засіб вводять у пероральній формі у вигляді
таблетки, капсули або пілюлі.
104. Спосіб за будь-яким з пп. 90-102, в якому лікарський засіб присутній у формі ряду окремо
упакованих добових дозованих одиниць, які вилучаються з упаковки індивідуально, вміщених в
одиницю упаковки і призначених для перорального введення протягом періоду часу, який становить
щонайменше 21 день, переважно 28 днів.
105. Спосіб за п. 104, в якому доза естрогену однакова в кожній дозованій одиниці в одиниці
упаковки.
106. Спосіб за п. 104 або 105, в якому доза дроспіренону однакова в кожній дозованій одиниці в
одиниці упаковки.
107. Спосіб за будь-яким з пп. 104-106, в якому дозовані одиниці, які вилучаються індивідуально,
знаходяться в формі композиції, охарактеризованої в будь-якому з пп. 1-13.
108. Спосіб за будь-яким з пп. 104-106, в якому дозовані одиниці, які вилучаються індивідуально,
знаходяться в формі композиції, охарактеризованої в будь-якому з пп. 14-26.
109. Спосіб за будь-яким з пп. 104-106, в якому дозовані одиниці, які вилучаються індивідуально,
знаходяться в формі композиції, охарактеризованої в будь-якому з пп. 27-38.
110. Спосіб за будь-яким з пп. 107-109, в якому лікарський засіб присутній у формі ряду окремо
упакованих добових дозованих одиниць, що вилучаються індивідуально, які вміщені в одиницю
упаковки і являють собою фармацевтичний набір за будь-яким з пп. 39-55.
111. Спосіб за будь-яким з пп. 107-109, в якому лікарський засіб присутній у формі ряду окремо
упакованих добових дозованих одиниць, що вилучаються індивідуально, які вміщені в одиницю
упаковки і являють собою фармацевтичний набір за будь-яким з пп. 56-72.
112. Спосіб за будь-яким з пп. 107-109, в якому лікарський засіб присутній у формі ряду окремо
упакованих добових дозованих одиниць, що вилучаються індивідуально, які вміщені в одиницю
упаковки і являють собою фармацевтичний набір за будь-яким з пп. 73-89.
113. Спосіб лікування захворювань, порушень та симптомів, пов’язаних із природною менопаузою,
періменопаузою, постменопаузою, гіпогонадизмом, кастрацією або первинною недостатністю функції
яєчників у жінок, де захворювання, порушення і симптоми вибирають з групи, яка складається з
припливів, пітливості, серцебиття, порушень сну, перепадів настрою, нервозності, тривожності,
поганої пам'яті, втрати упевненості в собі, втрати лібідо, труднощів із зосередженням, втомлюваності,
зниження потягу, дратівливості, урогенітальної атрофії, атрофії молочних залоз, серцево-судинного
захворювання, змін оволосіння, товщини волосся, змін стану шкіри і остеопорозу, який передбачає
пероральне введення лікарського засобу, який включає комбінацію естрогену і дроспіренону, де
дроспіренон знаходиться в кількостях, достатніх для захисту ендометрія від несприятливих впливів
естрогену, і у формі, яка характеризується тим, що принаймні 70 % дроспіренону розчиняється
впродовж 30 хв. при проведенні тесту на розчинення дозованої одиниці в 900 мл води при 37 °С і при
швидкості перемішування 50 об./хв. відповідно до способу Фармакопеї США (USP) XXIII Paddle
Method II.
114. Спосіб за п. 113, в якому дроспіренон розпилений з його розчину на частинки інертного носія.
115. Спосіб за п. 113 або 114, в якому естроген знаходиться в мікронізованій формі.
116. Спосіб за п. 115, де мікронізований естроген характеризується розподілом розмірів, згідно із
яким 100 % частинок мають діаметр ≤15,0 мкм.



117. Спосіб за п. 116, де мікронізований естроген характеризується розподілом розмірів, згідно із
яким 95 % частинок мають діаметр ≤10,0 мкм.
118. Спосіб за будь-яким з пп. 113-117, в якому естроген використовують у кількості, достатній для
лікування захворювань, порушень і симптомів, вибраних з групи, яка складається з припливів,
пітливості, серцебиття, порушень сну, перепадів настрою, нервозності, тривожності, урогенітальної
атрофії, атрофії молочних залоз або для профілактики або лікування остеопорозу.
119. Спосіб за п. 118, в якому естроген використовують у кількості, достатній для лікування припливів,
пітливості, серцебиття.
120. Спосіб за будь-яким з пп. 113-119, в якому використовують естроген, вибираний із групи, яка
складається з естрадіолу, естрадіолсульфаматів, естрадіолвалеріату, естрадіолбензоату,
етинілестрадіолу, естрону, естріолу, естріолсукцинату, і кон'югованих естрогенів.
121. Спосіб за п. 120, в якому використовують естроген, вибираний із групи, яка містить
естронсульфат, 17β-естрадіолу сульфат, 17α-естрадіолу сульфат, еквілінсульфат, 17β-
дигідроеквіліну сульфат, 17α-дигідроеквіліну сульфат, еквіленінсульфат, 17β-дигідроеквіленіну
сульфат і 17α-дигідроеквіленіну сульфат.
122. Спосіб за п. 120, в якому естроген вибраний із групи, яка складається з естрадіолу,
естрадіолсульфаматів, естрадіолвалеріату, естрадіолбензоату і їх сумішей.
123. Спосіб за п. 122, в якому естрогеном є естрадіол.
124. Спосіб за будь-яким з пп. 113-123, в якому кількість дроспіренону відповідає добовій дозі в
інтервалі від 0,5 до 4,5 мг.
125. Спосіб за п. 124, в якому кількість естрогену відповідає добовій дозі в інтервалі від 0,1 до 5 мг.
126. Спосіб за будь-яким з пп. 113-125, в якому лікарський засіб вводять у пероральній формі у
вигляді таблетки, капсули або пілюлі.
127. Спосіб за будь-яким з пп. 113-125, в якому лікарський засіб присутній у формі ряду окремо
упакованих добових дозованих одиниць, які вилучаються з упаковки індивідуально, вміщених в
одиницю упаковки і призначених для перорального введення протягом періоду часу, який становить
щонайменше 21 день, переважно 28 днів.
128. Спосіб за п. 127, в якому доза естрогену однакова в кожній дозованій одиниці в одиниці
упаковки.
129. Спосіб за п. 127 або 128, в якому доза дроспіренону однакова в кожній дозованій одиниці в
одиниці упаковки.
130. Спосіб за будь-яким з пп. 127-129, в якому дозовані одиниці, які вилучаються індивідуально,
знаходяться в формі композиції, охарактеризованої в будь-якому з пп. 1-13.
131. Спосіб за будь-яким з пп. 127-129, в якому дозовані одиниці, які вилучаються індивідуально,
знаходяться в формі композиції, охарактеризованої в будь-якому з пп. 14-26.
132. Спосіб за будь-яким з пп. 127-129, в якому дозовані одиниці, які вилучаються індивідуально,
знаходяться в формі композиції, охарактеризованої в будь-якому з пп. 27-38.
133. Спосіб за будь-яким з пунктів 130-132, в якому лікарський засіб присутній у формі ряду окремо
упакованих добових дозованих одиниць, що вилучаються індивідуально, які вміщені в одиницю
упаковки і являють собою фармацевтичний набір за будь-яким з пп. 39-55.
134. Спосіб за будь-яким з пунктів 130-132, в якому лікарський засіб присутній у формі ряду окремо
упакованих добових дозованих одиниць, що вилучаються індивідуально, які вміщені в одиницю
упаковки і являють собою фармацевтичний набір за будь-яким з пп. 56-72.
135. Спосіб за будь-яким з пунктів 130-132, в якому лікарський засіб присутній у формі ряду окремо
упакованих добових дозованих одиниць, що вилучаються індивідуально, які вміщені в одиницю
упаковки і являють собою фармацевтичний набір за будь-яким з пп. 73-89.
136. Спосіб лікування захворювань, порушень та симптомів, пов’язаних із природною менопаузою,
періменопаузою, постменопаузою, гіпогонадизмом, кастрацією або первинною недостатністю функції
яєчників у жінок, де захворювання, порушення і симптоми вибирають з групи, яка складається з
припливів, пітливості, серцебиття, порушень сну, перепадів настрою, нервозності, тривожності,
поганої пам'яті, втрати упевненості в собі, втрати лібідо, труднощів із зосередженням, втомлюваності,
зниження потягу, дратівливості, урогенітальної атрофії, атрофії молочних залоз, серцево-судинного
захворювання, змін оволосіння, товщини волосся, змін стану шкіри і остеопорозу, який передбачає
пероральне введення лікарського засобу, який включає комбінацію естрогену і дроспіренону, де
дроспіренон знаходиться у мікронізованій формі в кількостях, достатніх для захисту ендометрія від
несприятливих впливів естрогену.
137. Спосіб за п. 136, в якому естроген знаходиться в мікронізованій формі.
138. Спосіб за п. 137, де мікронізований естроген характеризується розподілом розмірів, згідно із
яким 100 % частинок мають діаметр ≤15,0 мкм.
139. Спосіб за п. 138, де мікронізований естроген характеризується розподілом розмірів, згідно із
яким 95 % частинок мають діаметр ≤10,0 мкм.
140. Спосіб за будь-яким з пп. 136-139, в якому естроген використовують у кількості, достатній для
лікування захворювань, порушень і симптомів, вибраних з групи, яка складається з припливів,
пітливості, серцебиття, порушень сну, перепадів настрою, нервозності, тривожності, урогенітальної
атрофії, атрофії молочних залоз або для профілактики або лікування остеопорозу.
141. Спосіб за п. 140, в якому естроген використовують у кількості, достатній для лікування припливів,
пітливості, серцебиття.
142. Спосіб за будь-яким з пп. 136-141, в якому використовують естроген, вибираний із групи, яка
складається з естрадіолу, естрадіолсульфаматів, естрадіолвалеріату, естрадіолбензоату,



етинілестрадіолу, естрону, естріолу, естріолсукцинату, і кон'югованих естрогенів.
143. Спосіб за п. 142, в якому використовують естроген, вибираний із групи, яка містить
естронсульфат, 17β-естрадіолу сульфат, 17α-естрадіолу сульфат, еквілінсульфат, 17β-
дигідроеквіліну сульфат, 17α-дигідроеквіліну сульфат, еквіленінсульфат, 17β-дигідроеквіленіну
сульфат і 17α-дигідроеквіленіну сульфат.
144. Спосіб за п. 142, в якому естроген вибраний із групи, яка складається з естрадіолу,
естрадіолсульфаматів, естрадіолвалеріату, естрадіолбензоату і їх сумішей.
145. Спосіб за п. 144, в якому естрогеном є естрадіол.
146. Спосіб за будь-яким з пп. 136-145, в якому кількість дроспіренону відповідає добовій дозі в
інтервалі від 0,5 до 4,5 мг.
147. Спосіб за п. 146, в якому кількість естрогену відповідає добовій дозі в інтервалі від 0,1 до 5 мг.
148. Спосіб за будь-яким з пп. 136-147, в якому лікарський засіб вводять у пероральній формі у
вигляді таблетки, капсули або пілюлі.
149. Спосіб за будь-яким з пп. 136-147, в якому лікарський засіб присутній у формі ряду окремо
упакованих добових дозованих одиниць, які вилучаються з упаковки індивідуально, вміщених в
одиницю упаковки і призначених для перорального введення протягом періоду часу, який становить
щонайменше 21 день, переважно 28 днів.
150. Спосіб за п. 149, в якому доза естрогену однакова в кожній дозованій одиниці в одиниці
упаковки.
151. Спосіб за п. 149 або 150, в якому доза дроспіренону однакова в кожній дозованій одиниці в
одиниці упаковки.
152. Спосіб за будь-яким з пп. 149-151, в якому дозовані одиниці, які вилучаються індивідуально,
знаходяться в формі композиції, охарактеризованої в будь-якому з пп. 1-13.
153. Спосіб за будь-яким з пп. 149-151, в якому дозовані одиниці, які вилучаються індивідуально,
знаходяться в формі композиції, охарактеризованої в будь-якому з пп. 14-26.
154. Спосіб за будь-яким з пп. 149-151, в якому дозовані одиниці, які вилучаються індивідуально,
знаходяться в формі композиції, охарактеризованої в будь-якому з пп. 27-38.
155. Спосіб за будь-яким з пунктів 152-154, в якому лікарський засіб присутній у формі ряду окремо
упакованих добових дозованих одиниць, що вилучаються індивідуально, які вміщені в одиницю
упаковки і являють собою фармацевтичний набір за будь-яким з пп. 39-55.
156. Спосіб за будь-яким з пунктів 152-154, в якому лікарський засіб присутній у формі ряду окремо
упакованих добових дозованих одиниць, що вилучаються індивідуально, які вміщені в одиницю
упаковки і являють собою фармацевтичний набір за будь-яким з пп. 56-72.
157. Спосіб за будь-яким з пунктів 152-154, в якому лікарський засіб присутній у формі ряду окремо
упакованих добових дозованих одиниць, що вилучаються індивідуально, які вміщені в одиницю упаковки і
являють собою фармацевтичний набір за будь-яким з пп. 73-89.


