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PATENTKRAV

1. Fremgangsmåte for fremstilling av en fast

doseringsformulering omfattende:

(i) våtgranulering av minst ett osmotisk evakueringsmiddel, minst ett antacid5

og en første farmasøytisk akseptabel eksipientkomponent for å danne en

intragranulær fraksjon, hvori det minst ene osmotiske evakueringsmidlet er

natriumpikosulfat, og hvori det minst ene antacidet er magnesiumoksid;

(ii) blanding av den intragranulære fraksjonen oppnådd fra trinn (i) med

elementer av en ekstragranulær fraksjon omfattende én eller flere organiske syrer,10

et ikke-metallisk smøreelement og en andre farmasøytisk akseptabel

eksipientkomponent, hvori den minst ene organiske syren er askorbinsyre, og

hvori det ikke-metalliske smøremidlet er en fettsyreester; og hvori et

disintegreringsmiddel kan være inkludert, hvilket er tverrbundet povidon; og

(iii) komprimering av blandingen oppnådd fra trinn (ii) til tabletter.15

2. Fremgangsmåten ifølge krav 1, hvori natriumpikosulfatet er

mikronisert natriumpikosulfat.

3. Fremgangsmåten ifølge krav 1 eller 2, hvori den intragranulære fraksjonen20

omfatter ca. 50 % av totalvekten av formuleringen, og hvori den ekstragranulære

fraksjonen omfatter ca. 50 % av totalvekten av formuleringen.

4. Fremgangsmåten ifølge krav 1 eller 2, hvori den første farmasøytisk

akseptable eksipientkomponenten eller den andre farmasøytisk akseptable25

eksipientkomponenten inkluderer minst én av et bindemiddel, et

fortynningsmiddel, et stabiliseringsmiddel, et desintegreringsmiddel, et

antiskumningsmiddel eller en antiadherent.

5. Fremgangsmåten ifølge krav 1 eller 2, hvori den første farmasøytisk30

akseptable eksipientkomponenten inkluderer en første mengde av et

fortynningsmiddel, og den andre farmasøytisk akseptable eksipientkomponenten

inkluderer en andre mengde av det samme fortynningsmidlet slik at
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fortynningsmidlet i formuleringen er jevnt fordelt mellom den intragranulære

fraksjonen og den ekstragranulære fraksjonen.

6. Fremgangsmåten ifølge krav 1 eller krav 2, hvori den minst ene osmotiske

evakueringsmiddelkomponenten i den intragranulære fraksjonen omfatter opptil5

1 % av totalvekten av formuleringen; eller

hvori den minst ene antacidkomponenten i den intragranulære fraksjonen

omfatter opptil 20 % av totalvekten av formuleringen.

7. Fremgangsmåten ifølge krav 1 eller 2, hvori den første farmasøytisk10

akseptable eksipientkomponenten omfatter opptil 30 % av totalvekten av

formuleringen; eller

hvori den andre farmasøytisk akseptable eksipientkomponenten omfatter

opptil 10 % av totalvekten av formuleringen.

15

8. Fremgangsmåten ifølge krav 1 eller 2, hvori den ene eller flere organiske

syrer i den ekstragranulære fraksjonen omfatter opptil 40 % av totalvekten av

formuleringen; eller

hvori det ikke-metalliske smøreelementet i den ekstragranulære

fraksjonen omfatter opptil 3 % av totalvekten av formuleringen.20

9. Fremgangsmåten ifølge krav 1 eller 2, ytterligere omfattende:

(iv) påføring av belegg på tablettene.

10. Fast doseringsformulering omfattende:25

en intragranulær fraksjon blandet med en ekstragranulær fraksjon,

hvori den intragranulære fraksjonen inkluderer granuler omfattende minst

ett osmotisk evakueringsmiddel, minst ett antacid og en første farmasøytisk

akseptabel eksipientkomponent; og

hvori den ekstragranulære fraksjonen inkluderer én eller flere organiske30

syrer, et ikke-metallisk smøreelement og en andre farmasøytisk

akseptabel eksipientkomponent;

hvori det minst ene osmotiske evakueringsmidlet er natriumpikosulfat;

hvori det minst ene antacidet er magnesiumoksid;
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hvori den minst ene organiske syren er askorbinsyre; hvori det ikke-

metalliske smøremidlet er en fettsyreester;

og hvori et disintegreringsmiddel kan inkluderes, hvilket er

kryssbundet povidon.

5

11. Formuleringen ifølge krav 10, hvori natriumpikosulfatet er

mikronisert natriumpikosulfat.

12. Formuleringen ifølge krav 10 eller 11, hvori den intragranulære fraksjonen

omfatter ca. 50 % av totalvekten av formuleringen, og hvori den ekstragranulære10

fraksjonen omfatter ca. 50 % av totalvekten av formuleringen.

13. Formuleringen ifølge krav 10 eller 11, hvori den første farmasøytisk

akseptable eksipientkomponenten eller den andre farmasøytisk akseptable

eksipientkomponenten inkluderer minst ett av et bindemiddel, et15

fortynningsmiddel, et stabiliseringsmiddel, et disintegreringsmiddel, et

antiskumningsmiddel eller en antiadherent; eller

hvori den første farmasøytisk akseptable eksipientkomponenten inkluderer

en første mengde av fortynningsmiddel, og den andre farmasøytisk akseptable

eksipientkomponenten inkluderer en andre mengde av det samme20

fortynningsmidlet slik at fortynningsmidlet i formuleringen er jevnt fordelt mellom

den intragranulære fraksjonen og den ekstragranulære fraksjonen, eventuelt hvori

fortynningsmidlet er valgt fra én eller en kombinasjon av laktosemonohydrat,

mikrokrystallinsk cellulose eller sorbitol.

25

14. Formuleringen ifølge krav 10 eller 11, som er i form av en tablett, en

kapsel, en pastill, en pille; eller en tolags tablett, kapsel, pastill eller pille.

15. En tablett til anvendelse i en fremgangsmåte for tømming av en tarm

hos en pasient,30

hvori tabletten inkluderer en intragranulær fraksjon blandet med en

ekstragranulær fraksjon,
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hvori den intragranulære fraksjonen inkluderer granulater som omfatter

natriumpikosulfat, magnesiumoksid, simetikon og en første farmasøytisk

akseptabel eksipientkomponent,

hvori den ekstragranulære fraksjonen inkluderer askorbinsyre og en andre

farmasøytisk akseptabel eksipientkomponent, og5

hvori fremgangsmåten omfatter oral administrering til pasienten innenfor

en 24-timers tidsramme av mellom 25 og 30 tabletter med en væske for å gi en

total dose på ca. 30 mg natriumpikosulfat, ca. 7 g magnesiumoksid, ca. 15 g

askorbinsyre og ca. 100 mg simetikon.

10

16. Fast doseringsformulering ifølge krav 10 eller 11, for anvendelse i

fremgangsmåte for tømming av en tarm hos en pasient.
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