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Patentkrav 

 

1. Vandig farmasøytisk sammensetning tilpasset for parenteral administrering av 

tapentadol eller et fysiologisk akseptabelt salt derav med en pH-verdi på minst 

5,4. 5 

   

2. Sammensetningen ifølge krav 1, som er tilpasset for lokal og/eller systemisk 

administrering. 

   

3. Sammensetningen ifølge krav 1 eller 2, som er tilpasset for administrering 10 

ved injeksjon eller infusjon. 

   

4. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvori 

konsentrasjonen av tapentadol er under 50 mg/ml basert på sammensetningens 

totale volum. 15 

   

5. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, som 

ytterligere inneholder en buffer. 

   

6. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, som 20 

ikke inneholder konserveringsmiddel. 

   

7. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, som 

har en osmolaritet på minst 0,25 osmol/l. 

   25 

8. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, som 

er tilpasset for administrering i kombinasjon med et anestetikum. 

   

9. Farmasøytisk doseringsform omfattende den farmasøytiske sammensetningen 

ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene. 30 

   

10. Doseringsformen ifølge krav 9, som er tilpasset for administrering til 

pediatriske pasienter. 

   

11. Doseringsformen ifølge krav 9 eller 10, som er en depotformulering. 35 
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12. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 8 eller 

doseringsformen ifølge et hvilket som helst av kravene 9 til 11 for bruk i 

behandling av smerte. 

   

13. Sammensetningen ifølge krav 12, hvori smerten er valgt fra gruppen 5 

bestående av diabetisk nevropatisk smerte, cancersmerte, perioperativ og/eller 

postoperativ smerte. 

   

14. Sammensetningen ifølge krav 12 eller 13, hvori administreringen foregår 

intramuskulært, intravenøst, subkutant, epiduralt, intratekalt, intraspinalt 10 

og/eller intracerebroventrikulært. 

   

15. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 12 til 14, hvori 

doseringen av tapentadol som skal administreres, justeres av pasienten. 
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