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Patentkrav 

 

1. Vandig oftalmisk farmasøytisk sammensetning omfattende tramadol eller et 

farmasøytisk akseptabelt salt derav, karakterisert ved at konsentrasjonen av 

tramadol er omfattet mellom 0,04 % (vekt/volum) og 0,07 % (vekt/volum), 5 

uttrykt som ekvivalent konsentrasjon av tramadolhydroklorid, og hvori tramadol 

er den eneste aktive ingrediensen i sammensetningen. 

  

2. Sammensetning ifølge krav 1, karakterisert ved at tramadol er til stede i 

form av dettes hydroklorid salt. 10 

  

3. Sammensetning ifølge krav 1 eller 2, karakterisert ved at den inneholder en 

viskositetsforsterker valgt fra gruppen bestående av metylcellulose, 

hydroksymetylcellulose, hydroksyetylcellulose, hydroksypropylcellulose, 

hydroksypropylmetylcellulose, natriumkarboksymetylcellulose, polyvinylalkohol, 15 

karbomer, polykarbofil, polyakrylamid, polytrimetylen, polyvinylpyrrolidone, 

hyaluronsyre, natriumhyaluronat, natriumsalt av kondroitinsulfat, gellangummi, 

xanthangummi, karrageenan, natriumalginat, pektin og blandinger av disse. 

  

4. Sammensetning ifølge krav 3, karakterisert ved at viskositetsforsterkeren er 20 

valgt fra gruppen bestående av metylcellulose, hydroksyetylcellulose, 

hydroksypropylcellulose, hydroksypropylmetylcellulose, 

natriumkarboksymetylcellulose, natriumalginat, karrageenan, guargummi, 

karbomer, polyakrylamid, polykarbofil, hyaluronsyre, natriumhyaluronat og 

blandinger av disse. 25 

  

5. Sammensetning ifølge hvilke som helst av kravene 1 til 4, karakterisert ved 

at den inneholder et isotoniserende middel valgt fra gruppen bestående av 

natriumklorid, kaliumklorid, natriumsulfat, kaliumnitrat, mannitol, glyserol, 

propylenglykolsorbitol, glukose, dekstrose, sukrose og blandinger av disse. 30 

  

6. Sammensetning ifølge krav 5, karakterisert ved at det isotoniserende 

middelet er natriumklorid. 

NO/EP3348260



 
 
 
 

[EP3348260] 
 
 

2 

  

7. Sammensetning ifølge hvilke som helst av kravene 1 til 6, karakterisert ved 

at sammensetningens pH er omfattet mellom 6,0 og 8,0. 

  

8. Sammensetning ifølge hvilke som helst av kravene 1 til 7, karakterisert ved 5 

at den inneholder et konserveringsmiddel. 

  

9. Sammensetning ifølge krav 1 eller 2, karakterisert ved at den inneholder: 

- tramadol eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, i en konsentrasjon 

omfattet mellom 0,04 % (vekt/volum) og 0,07 % (vekt/volum), uttrykt som 10 

ekvivalent konsentrasjon av tramadolhydroklorid; 

- natriumklorid, i en konsentrasjon omfattet mellom 0,5 % (vekt/volum) og 1,5 % 

(vekt/volum); og 

- hydroksypropylmetylcellulose, i en konsentrasjon omfattet mellom 0,2 % 

(vekt/volum) og 0,8 % (vekt/volum); 15 

  

10. Sammensetning ifølge krav 1 eller 2, karakterisert ved at den inneholder: 

- tramadol eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, i en konsentrasjon 

omfattet mellom 0,04 % (vekt/volum) og 0,07 % (vekt/volum), uttrykt som 

ekvivalent konsentrasjon av tramadolhydroklorid; 20 

- natriumklorid, i en konsentrasjon omfattet mellom 0,5 % (vekt/volum) og 1,5 % 

(vekt/volum); og 

- natriumkarboksymetylcellulose, i en konsentrasjon omfattet mellom 0,1 % 

(vekt/volum) og 1,0 % (vekt/volum); 

  25 

11. Sammensetning ifølge krav 1 eller 2, karakterisert ved at den inneholder: 

- tramadol eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, i en konsentrasjon 

omfattet mellom 0,04 % (vekt/volum) og 0,07 % (vekt/volum), uttrykt som 

ekvivalent konsentrasjon av tramadolhydroklorid; 

- natriumklorid, i en konsentrasjon omfattet mellom 0,5 % (vekt/volum) og 1,5 % 30 

(vekt/volum); og 

- hyaluronsyre eller natriumhyaluronat, i en konsentrasjon omfattet mellom 0,1 % 

(vekt/volum) og 0,5 % (vekt/volum); 
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12. Sammensetningen ifølge hvilke som helst av de foregående kravene 1 til 11 

for anvendelse i topisk behandling av okulær smerte. 

  

13. Sammensetningen for anvendelse ifølge krav 12, karakterisert ved 5 

at okulær smerte er assosiert med: 

- postkirurgiske tilstander etter øyekirurgi; eller 

- allergisk konjunktivitt, viral konjunktivitt, bakteriell konjunktivitt, blefaritt, 

uveitt, iridosyklitt, intermediær uveitt, korioretinitt, skleritt, episkleritt, retinitt 

eller keratitt, eller 10 

- tørre øyne-syndrom; eller 

- øyeskade som skyldes traume, forbrenning, stråling, innføring av et 

fremmedlegeme eller 

- kontakt med kjemikalier; eller 

- anvendelse av kontaktlinser. 15 

  

14. Sammensetningen for anvendelse ifølge krav 13, karakterisert ved 

at okulær smerte er assosiert med postkirurgiske tilstander etter øyekirurgi, tørre 

øyne-syndrom eller okulær skade. 
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