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Patentkrav

1. Vandig sammensetning i form av en opplgsning omfattende

i) bestanddel (A) valgt fra ett eller flere elementer i gruppen bestdende av
dantrolen og et farmasgytisk akseptabelt salt av dantrolen; og

i) bestanddel (B) valgt fra ett eller flere elementer i gruppen bestdende av
syklodekstrinderivater omfattende én eller flere substituenter,

hvori sammensetningens pH er i omradet fra hgyere enn 7 til 10,5, og

hvori molforholdet mellom bestanddel (A) og bestanddel (B) er i omrddet fra 1:2
til 1:30.

2. Vandig sammensetning ifglge krav 1, hvori molforholdet mellom bestanddel (A)
og bestanddel (B) er i omradet fra 1:3 til 1:30, foretrukket 1:5 til 1:18.

3. Vandig sammensetning ifglge krav 1 eller 2, hvori sammensetningens pH er i
omradet fra 7,5 til 10, foretrukket fra 8,0 til 9,5, mer foretrukket fra 8,5 til 9,5.

4. Vandig sammensetning ifglge ett eller flere av de foregdende kravene, hvori
bestanddel (B) er valgt fra gruppen bestdende av 2,6-dimetyl-B-syklodekstrin, 2-
hydroksyetyl-B-syklodekstrin, 2-hydroksyetyl-y-syklodekstrin, 2-hydroksypropyl-
y-syklodekstrin, (2-karboksymetoksy)propyl-B-syklodekstrin, sulfobutyleter-3-
syklodekstrin og 2-hydroksypropyl-B-syklodekstrin.

5. Vandig sammensetning ifglge ett eller flere av de foregdende kravene, hvori
bestanddel (B) er et syklodekstrinderivat med en gjennomsnittlig molsubstitusjon
(MS) i omradet fra 0,05 til 10, foretrukket 0,2 til 2, spesielt 0,25 til 1,0, szerlig 0,5
til 0,8, hvori den gjennomsnittlige molsubstitusjonen anvendes som et mal pa det

gjennomsnittlige molantallet for alle substituenter per glukoseenhet.

6. Vandig sammensetning ifslge ett eller flere av de foregdende kravene,
ytterligere omfattende et pH-regulerende middel foretrukket valgt fra gruppen
bestdende av citrat, fosfat, karbonat, arginin, lysin, meglumin, trometamin,

histidin og blandinger derav.
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7. Vandig sammensetning ifglge krav 6, hvori molforholdet mellom bestanddel (A)
og det pH-regulerende middelet er 20:1 til 1:20, foretrukket 10:1 til 1:10, mer
foretrukket 8:1 til 1:5.

8. Vandig sammensetning ifglge ett eller flere av de foregdende kravene, hvori
sammensetningen ytterligere omfatter et osmolalitetsmiddel, foretrukket valgt fra
gruppen bestdende av mannitol, fruktose, glukose, glukonolakton, glukonat,
sukrose, laktose, trehalose, dekstrose, dekstran, hydroksyletylstivelser og
blandinger derav; glysin, gelantin, kalsiumglukonoglukoheptonat, kaliumklorid,

kalsiumklorid, natriumklorid og blandinger derav.

9. Pulver som kan oppnas ved tgrking av den vandige sammensetningen ifglge ett
eller flere av kravene 1 til 8.

10. Kit omfattende
a) minst ett fgrste kammer omfattende pulveret ifglge krav 9; og

b) minst ett andre kammer omfattende en vandig tynner.

11. Kit ifglge krav 10 hvori kitet eller minst det fgrste og/eller minst det andre
kammeret er dannet av et materiale valgt fra gruppen bestdende av glass,

organiske polymerer og blandinger derav.

12. Fremgangsmate for fremstilling av en vandig sammensetning ifglge ett eller
flere av kravene 1 til 8, hvori fremgangsmaten omfatter trinnet

i) 8 lgse opp bestanddel (A) og bestanddel (B) i en vandig tynner i et molforhold
fra 1:2 til 1:30, foretrukket 1:3 til 1:30;

i) 8 regulere pH-en til den vandige opplgsningen i trinn a) til 8 vaere i omradet
hgyere enn 7 til 10,5;

13. Formulering omfattende en sammensetning ifglge ett eller flere av kravene 1

til 8 eller et pulver ifglge krav 9, for anvendelse som medikament.
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14. Formulering ifglge krav 13 for anvendelse som muskelavspennende middel.

15. Formulering for anvendelse ifglge ett eller flere av kravene 13 eller 14, hvori

sammensetningen administreres parenteralt, foretrukket intravengst.
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