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1
Patentkrav
1. Farmasgytisk sammensetning i fast oral doseringsform omfattende:
i) en kombinasjon av to aktive farmasgytiske bestanddeler, dexketoprofen

som et salt med organiske eller uorganiske baser og tramadol som et salt med
organiske eller uorganiske syrer, hvor:

- den organiske eller uorganiske base er valgt fra gruppen bestdende av
trometamol, trimetylamin, dimetylamin, etylamin, trimetylamin, dietylamin, L-lysin,
L-arginin, dietanolamin, natriumhydroksid,

- den organiske eller uorganiske syren er valgt fra gruppen bestdende av
salt-, hydrobrom-, fosfor-, svovel-, metansulfon-, benzensulfon-, toluensulfon-,
eddik-, propion-, eple-, malein-, rav-, sitron-, L-tartar-, melke-, malon-, aspargin-,
glutaminsyre;

i) et fyllmiddel som er mikrokrystallinsk cellulose;

iii) et bindemiddel valgt fra gruppen bestdende av maisstivelse, pre-gelatinisert
maisstivelse og hypromellose, eller blandinger derav;

iv) en farmasgytisk akseptabel eksipient,

hvor alle komponentene av sammensetningen er i fysisk kontakt.

2. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvor de to aktive bestanddelene

danner en homogen blanding hvor de aktive bestanddelene er grundig blandet.

3. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvor den organiske basen er

trometamol og den uorganiske syren er saltsyre.

4, Farmasgytisk sammensetning ifglge kravl, hvor nevnt farmasgytiske

eksipient er valgt fra desintegreringsmiddel, smgremiddel og glidemiddel.

5. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1 - 4, inneholdende en blanding av
de to aktive bestanddeler i et vektforhold mellom dexketoprofen til tramadol fra 2:1
til 1:10, tilsvarende et vektforhold mellom dexketoprofen trometamol til tramadol
hydroklorid fra 2,59:1 til 1:7,7.

6. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 5, inneholdende en blanding av de
to aktive bestanddelene i et vektforhold mellom dexketoprofen til tramadol fra 1:1
til 1:6 tilsvarende et vektforhold mellom dexketoprofen trometamol til tramadol
hydroklorid fra 1,3:1 til 1:4,63.



10

15

20

25

30

NO/EP2956129

7. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1 - 4, inneholdende de to aktive
bestanddeler dexketoprofen og tramadol eller salter derav, i de fglgende mengder
for hver oral doseringsenhet:

- dexketoprofen fra 8 til 50 mg, tilsvarende dexketoprofen trometamol fra
11,8 til 73,8 mg;

- tramadol fra 17,6 til 105,4 mg, tilsvarende tramadol hydroklorid fra 20 til
120 mg.

8. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 7, inneholdende de to aktive
bestanddeler dexketoprofen og tramadol eller salter derav, i de fglgende mengder,
for hver oral doseringsenhet:

- dexketoprofen fra 10 til 30 mg, tilsvarende dexketoprofen trometamol fra
14,8 til 44,29 mg;

- tramadol fra 26,3 til 87,8 mg, tilsvarende tramadol hydroklorid fra 30 til 100

mg.

9. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1 - 8, inneholdende de to aktive
bestanddeler dexketoprofen og tramadol eller salter derav, i de fglgende spesifikke
mengder for hver oral doseenhet:

- dexketoprofen 12,5 mg eller 25 mg, tilsvarende dexketoprofen trometamol
18,45 mg eller 36,95 mg;

- tramadol 32,9 mg eller 65,9 mg, tilsvarende tramadol hydroklorid 37,5 mg
eller 75 mg.

10. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1 - 9, hvor mikrokrystallinsk

cellulose er i et konsentrasjonsomrade fra 45 til 75 vekt% av den totale mengden.

11. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1 — 10, hvor bindemiddelet er valgt
fra gruppen bestdende av maisstivelse, pregelatinisert maisstivelse og
hypromellose eller blandinger derav, i mengder fra 5% til 20%, foretrukket fra 7%

til 12% av den totale vekten av sammensetningen.

12. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1 — 11, hvor desintegrerings-
middelet er valgt fra natriumkroskarmellose og natriumstivelsesglykolat eller

blandinger derav, i mengder fra 4% til 14% av den totale sammensetningsvekten.



10

15

20

NO/EP2956129

13. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1 — 12, hvor opplgsningen av de to
aktive bestanddelene dexketoprofen og tramadol, opptrer i et tidsintervall som ikke

er hgyere enn 15 minutter, foretrukket mellom 3 og 11 minutter.

14. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1 til 13, hvor opplgsnings-
hastigheten og renhetsprofilen av komponentene forblir uendret under en
lagringstid pa 18 maneder ved (25 + 2)°C og (60 + 5)% relativ fuktighet i

aluminium - aluminium og PVC/PVDC-pakninger.

15. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1 - 14, som er i form av tablett for

umiddelbar frigjgring av de aktive prinsipper.

16. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 15, hvor tabletten omfatter et

hypromellose-basert ytre filmbelegg.

17. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 15, omfattende et

polyvinylalkohol-basert ytre filmbelegg.

18. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1 — 14, som er i form av en kapsel

for umiddelbar frigjgring av begge de aktive prinsipper.

19. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1 — 18 for anvendelse til
behandling av akutt smerte relatert til de fglgende tilstander: hodepine, tannpine,

inflammasjoner og migrene.

20. Fremgangsmate for fremstilling av en farmasgytisk sammensetning ifglge
krav 1 til 18, hvor nevnte fremgangsmate omfatter flytende bed-granulering og

flytende bed-tgrking av en blanding av de aktive prinsipper og eksipienter.
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