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Patentkrav

1. Melatonin-minitablett med forlenget frisetting, omfattende:
1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg eller 5 mg melatonin; og
farmasgytisk akseptable beerere omfattende kalsiumhydrogenfosfatdihydrat,
ammoniometakrylatkopolymer og laktosemonohydrat, hvori vektforholdet
mellom melatonin, ammoniometakrylatkopolymer,
kalsiumhydrogenfosfatdihydrat og laktosemonohydrat er 1: 1,1-5,9 : 0,8-8,3 :
1,8-8,8; og

hvori minitabletten har en diameter som er mindre enn eller lik 4 mm.

2. Melatonin-minitablett med forlenget frisetting ifelge krav 1, hvori
ammoniometakrylatkopolymeren er ammoniometakrylatkopolymer type A eller

ammoniometakrylatkopolymer type B.

3. Melatonin-minitablett med forlenget frisetting ifalge et hvilket som helst av kravene
1-2, hvori minitabletten videre omfatter et raskt opplgsende sukker eller alkohol som

ikke er laktose.

4. Melatonin-minitablett med forlenget frisetting ifelge et hvilket som helst av kravene

1-3, hvori minitabletten er belagt med et farmasgytisk akseptabelt belegg.

5. Melatonin-minitablett med forlenget frisetting ifglge krav 4, hvori det farmasgytisk
akseptable belegget er valgt fra sukkerbelegg, filmbelegg, kompresjonsbelegg og

enterisk belegg.

6. Melatonin-minitablett med forlenget frisetting ifalge et hvilket som helst av kravene
1-5, hvori melatonin-minitabletten med forlenget frisetting har en frisettingsprofil pa
mindre enn 50% melatoninfrisetting innenfor 1 time, og omtrent stgrre enn 70%

melatoninfrisetting innenfor 6 timer.

7. Melatonin-minitablett med forlenget frisetting ifalge et hvilket som helst av kravene
1-6, hvori minitabletten er formulert slik at den frembringer et minimalt blodniva pa

omtrent 60 til omtrent 200 pikogram, fortrinnsvis 100 til omtrent 200 pikogram
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melatonin per milliliter over minst fire timer etter oralt inntak av melatonin-

minitabletten med forlenget frisetting av en menneskelig pasient.

8. Fremgangsmate ved fremstilling av en melatonin-minitablett med forlenget
frisetting, fremgangsmaten omfattende a:
kombinere melatonin og farmasaytisk akseptable bzerere for & frembringe en
mikstur; og
komprimere miksturen til en minitablett med en diameter som er mindre enn
eller lik 4 mm,
hvori de farmasgytisk akseptable baererne omfatter
kalsiumhydrogenfosfatdihydrat, ammoniometakrylatkopolymer og
laktosemonohydrat, og
hvori vektforholdet mellom melatonin, ammoniometakrylatkopolymer,
kalsiumhydrogenfosfatdihydrat og laktosemonohydrater 1 : 1,1-5,9 : 0,8-8,3 :
1,8-8,8, hvori minitabletten omfatter 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg eller 5 mg

melatonin.

9. Fremgangsmate ifglge krav 8, videre omfattende er trinn med & belegge

tablettene med et farmasgytisk akseptabelt belegg.

10. Fremgangsmate ifglge krav 9, hvori det farmasgytisk akseptable belegget velges

fra sukkerbelegg, filmbelegg, kompresjonsbelegg og enterisk belegg.

11. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 8-10, hvori minitabletten

videre omfatter et raskt opplgsende sukker eller alkohol som ikke er laktose.

12. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 8-11, hvori
ammoniometakrylatkopolymeren er ammoniometakrylatkopolymer type A eller

ammoniometakrylatkopolymer type B.

13. Melatonin-minitablett med forlenget frisetting ifalge et hvilket som helst av
kravene 1-7 for bruk i en fremgangsmate ved fremkalling av s@vn hos et

menneskeindivid med behov for dette, fremgangsmaten omfattende a administrere
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melatonin-minitabletten med forlenget frisetting oralt til menneskeindividet.

14. Melatonin-minitablett med forlenget frisetting for bruk ifglge krav 13, hvori
menneskeindividet er en pediatrisk pasient, en geriatrisk pasient, en invalid pasient,
en pasient som har en autismespekterforstyrrelse, en pasient som har en

nevrogenetisk sykdom eller en pasient som er diagnostisert med dysfagi.

15. Melatonin-minitablett med forlenget frisetting for bruk ifglge krav 13 eller krav 14,

hvori menneskeindividet har en autismespekterforstyrrelse.
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