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1
Patentkrav
1. Farmaseytisk sammensetning med eyeblikkelig frigjoring pé totalt 100 vekt-%
omfatter:

a) fra 2 % til 60 % 1-[(2-bromfenyl)sulfonyl]-5-metoksy-3-[(4-metyl-1-
piperazinyl)metyl]-1H-indol eller et farmasoytisk akseptabelt salt derav;

b) fra 36 % til 97 % fortynningsmiddel eller totalt to fortynningsmidler; hvori
fortynningsmidlet er valgt fra gruppen som bestar av mikrokrystallinsk cellulose,
laktosemonohydrat, dibasisk kalsiumfosfat, laktose, laktosehydrat, laktoseanhydrat, mannitol,
stivelse og isomalt;

c) fra 0,5 % til 2 % smeremiddel; hvori smeremidlet er magnesiumstearat;

d) fra 0,5 % til 1 % glidemiddel; hvori glidemidlet er kolloidalt silisiumdioksid; ) 0 %
til 10 % bindemiddel; hvori bindemidlet er valgt fra gruppen som bestar av povidon eller
hydroksypropylmetylcellulose;

) 0 % til 5 % desintegreringsmiddel; hvori desintegreringsmidlet er valgt fra
krysspovidon, natriumstivelsesglykolat og krysskarmellosenatrium; og

2) 0 % til 2 % surgjerende middel; hvori det surgjorende midlet er sitronsyre.

2. Farmaseytisk sammensetning med eyeblikkelig frigjoring ifelge krav 1, hvori
sammensetningen omfatter totalt 100 vekt-%:

(a) fra 2 % til 60 % 1-[(2-bromfenyl)sulfonyl]-5-metoksy-3-[(4-metyl-1-
piperazinyl)metyl]-1H-indoldimesylatmonohydrat;

(b) fra 36 % til 97 % av ett fortynningsmiddel eller totalt to fortynningsmidler; der
fortynningsmidlet er valgt fra gruppen som bestar av mikrokrystallinsk cellulose,
laktosemonohydrat, dibasisk kalsiumfosfat, laktose, laktosehydrat, laktoseanhydrat, mannitol,
stivelse og isomalt;

(c) fra 0,5 % til 2 % smeremiddel; hvori smeremidlet er magnesiumstearat;

(d) fra 0,5 % til 1 % glidemiddel; hvori glidemidlet er kolloidalt silisiumdioksid;

(e) 0 % til 10 % bindemiddel; hvori bindemidlet er valgt fra gruppen som bestér av
povidon eller hydroksypropylmetylcellulose;

() 0 % til 5 % desintegreringsmiddel; hvori desintegreringsmidlet er valgt fra
krysspovidon, natriumstivelsesglykolat og krysskarmellosenatrium og

(g) 0 % til 2 % surgjerende middel; hvori det surgjerende midlet er sitronsyre.
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De farmaseytiske sammensetningene med oyeblikkelig frigjering som angitt i krav 1

eller 2, hvori sammensetningen pé totalt 100 vekt-% er valgt fra gruppen som bestar av:

1) (a) fra 2 % til 3 % 1-[(2-bromfenyl)sulfonyl]-5-metoksy-3-[(4-metyl-1-

piperazinyl)metyl]-1H-indoldimesylatmonohydrat, (b) fra 95 % til 97 % fortynningsmiddel, (c)
1 % smeremiddel og (d) 0,5 % glidemiddel;

2) (a) fra 11 % til 38 % 1-[(2-bromfenyl)sulfonyl]-5-metoksy-3-[(4-metyl-1-

piperazinyl)metyl]-1H-indoldimesylatmonohydrat, (b) fra 61 % til 87 % av ett

fortynningsmiddel eller totalt to fortynningsmidler, (c) 1 % smeremiddel, (d) 0,5 %

glidemiddel, (e) 2 % desintegreringsmiddel og (f) 1 % surgjerende middel;

3) (a) fra 24 % til 38 % 1-[(2-bromfenyl)sulfonyl]-5-metoksy-3-[(4-metyl-1-

piperazinyl)metyl]-1H-indoldimesylatmonohydrat (b) fra 61 % til 72 % av ett

fortynningsmiddel eller totalt to fortynningsmidler, (c) fra 1 % til 1,25 %, (d) 0,5 %

glidemiddel og (e) 2 % desintegreringsmiddel;

4) (a) fra 37 % til 51 % 1-[(2-bromfenyl)sulfonyl]-5-metoksy-3-[(4-metyl-1-

piperazinyl)metyl]-1H-indoldimesylatmonohydrat, (b) fra 45 % til 60 % fortynningsmiddel,
(c) 1 % smeremiddel, (d) 0,5 % glidemiddel, (e) 2 % desintegreringsmiddel og (f) 1 %

surgjerende middel,;

5) (a) fra 36 % til 60 % 1-[(2-bromfenyl)sulfonyl]-5-metoksy-3-[(4-metyl-1-

piperazinyl)metyl]-1H-indoldimesylatmonohydrat, (b) fra 36 % til 62 % fortynningsmiddel, (c)
fra 0,5 % til 1 % smeremiddel, (d) 0,5 % glidemiddel og (e) 2 % desintegreringsmiddel; og

6) (a) fra 11 % til 38 % 1-[(2-bromfenyl)sulfonyl]-5-metoksy-3-[(4-metyl-1-

piperazinyl)metyl]-1H-indoldimesylatmonohydrat; (b) fra 61 % til 72 % fortynningsmiddel;
(c) fra2 % til 5 % bindemiddel; (d) 1 % smeremiddel; (e) 0,5 % glidemiddel og (f) fra 2 % til

4 % desintegreringsmiddel.

4.

Den farmasgytiske sammensetningen med eyeblikkelig frigjoring ifelge et hvilket som

helst av kravene 1 til 3, hvori doseringen av 1-[(2-bromfenyl)sulfonyl]-5-metoksy-3-[(4-metyl-

I-piperazinyl)metyl]-1H-indol eller et farmasaytisk akseptabelt salt derav er fra 5 mg til
200 mg.

5.

Den farmaseytiske sammensetningen med egyeblikkelig frigjoring ifelge et hvilket som

helst av kravene 1 til 4, hvori sammensetningen er i form av tablett eller kapsel.

6.

Den farmaseytiske sammensetningen med eyeblikkelig frigjoring ifelge et hvilket som
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helst av kravene 1 til 3, hvori sammensetningen har:
1) mindre enn 0,5 % av klorurenhet;
i1) mindre enn 0,5 % av ukjent urenhet;

111) mindre enn 1 % av total urenhet.

7. Den farmasgytiske sammensetningen med eyeblikkelig frigjoring ifelge et hvilket som
helst av kravene 1 til 3, hvori renheten av 1-[(2-bromfenyl)sulfonyl]-5-metoksy-3-[(4-metyl-1-
piperazinyl)metyl]-1H-indoldimesylatmonohydrat er 99,3 %.

8. Den farmasgytiske sammensetningen med oyeblikkelig frigjoring ifolge et hvilket som
helst av kravene 1 til 3, hvori sammensetningen har:

1) 99,3 % renhet av 1-[(2-bromfenyl)sulfonyl]-5-metoksy-3-[(4-metyl-1-
piperazinyl)metyl]-1H-indoldimesylatmonohydrat;

i1) mindre enn 0,5 % av klorurenhet;

i11) mindre enn 0,5 % av ukjent urenhet;

1v) mindre enn 1 % av total urenhet.

9. Den farmaseytiske sammensetningen med oyeblikkelig frigjoring ifelge et hvilket som
helst av kravene 1 til 3, hvori 1-[(2-bromfenyl)sulfonyl]-5-metoksy-3-[(4-metyl-1-
piperazinyl)metyl]-1H-indoldimesylatmonohydratet frigjores fra 85 % til 100 % 1 lepet av 30
minutter nar det testes med den roterende skovlen ved 100 rpm med 900 ml

opplesningsmedium, 01N saltsyre eller vann ved 37 °C.

10.  Den farmasgytiske sammensetningen med oyeblikkelig frigjoring ifelge krav 5, hvori
sammensetningen pa totalt 100 vekt-% omfatter:

(a) fra 2 % til 60 % 1-[(2-bromfenyl)sulfonyl]-5-metoksy-3-[(4-metyl-1-
piperazinyl)metyl]-1H-indoldimesylatmonohydrat;

(b) fra 36 % til 97 % av ett fortynningsmiddel eller totalt to fortynningsmidler; der
fortynningsmidlet er valgt fra gruppen som bestar av mikrokrystallinsk cellulose,
laktosemonohydrat, dibasisk kalsiumfosfat, laktose, laktosehydrat, laktoseanhydrat, mannitol,
stivelse og isomalt;

(c) fra 0,5 % til 2 % smeremiddel; hvori smeremidlet er magnesiumstearat;

(d) fra 0,5 % til 1 % glidemiddel; hvori glidemidlet er kolloidalt silisiumdioksid;

(e) 0 % til 10 % bindemiddel; hvori bindemidlet er valgt fra gruppen som bestar av
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povidon eller hydroksypropylmetylcellulose;
() 0 % til 5 % desintegreringsmiddel; hvori desintegreringsmidlet er valgt fra
krysspovidon, natriumstivelsesglykolat og krysskarmellosenatrium; og

(g) 0 % til 2 % surgjerende middel; hvori det surgjerende midlet er sitronsyre.

1. Den farmaseytiske sammensetningen med eyeblikkelig frigjoring ifelge krav 10, hvori
sammensetningen pa totalt 100 vekt-% omfatter:

(a) fra 2 % til 60 % 1-[(2-bromfenyl)sulfonyl]-5-metoksy-3-[(4-metyl-1-
piperazinyl)metyl]-1H-indoldimesylatmonohydrat;

(b) fra 36 til 97 vekt-% mikrokrystallinsk cellulose;

(c) fra 0,5 % til 2 % magnesiumstearat;

(d) fra 0,5 % til 1 % kolloidalt silistumdioksid;

(e) 0 % til 5 % povidon;

() 0 % til 4 % krysspovidon; og

(g) 0 % til 2 % sitronsyre.

12. Den farmasgytiske sammensetningen med eyeblikkelig frigjoring ifelge krav 10 eller
11, hvori den totale vekten av sammensetningen med gyeblikkelig frigjoring er fra 100 mg til

600 mg.
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