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Patentkrav

1. Farmasøytisk sammensetning som omfatter jernoksyhydroksid i høy belastning,

i en form egnet for oral administrering valgt fra tyggetabletter, granulat eller 
poser som inneholder disse granulene,
hvori jernoksyhydroksidet er tilstede i en mengde på 10 til 80% (vekt/vekt), 
uttrykt i forhold til den totale vekten av sammensetningen, og i en mengde på 
700 til 1700 mg per doseringsform, og
hvori sammensetningen inneholder minst ett karbohydrat valgt fra gruppen 
bestående av sakkarose, dekstrin og stivelse, og
mer enn 70% av den totale vekten av ingrediensene er dannet av ingrediensene 
valgt fra jernoksyhydroksid, sakkarose, naturlig stivelse, pregelatinisert stivelse, 
et superdesintegreringsmiddel, dekstrin og vann.

2. Sammensetning ifølge krav 1, hvori mer enn 70% opp til 100% av den totale vekten 
av ingrediensene er dannet av ingrediensene valgt fra jernoksyhydroksid, sakkarose, 
naturlig stivelse, pregelatinisert stivelse, et superdesintegreringsmiddel og vann.

3. Sammensetning ifølge krav 1, hvori mer enn 90% opp til 100% av den totale vekten 
av ingrediensene er dannet av ingrediensene valgt fra jernoksyhydroksid, sakkarose, 
naturlig stivelse, pregelatinisert stivelse, et superdesintegreringsmiddel, dekstrin og 
vann.

4. Sammensetning ifølge krav 3, hvori mer enn 90% opp til 100% av den totale vekten 
av ingrediensene er dannet av ingrediensene valgt fra jernoksyhydroksid, sakkarose, 
naturlig stivelse, pregelatinisert stivelse, et superdesintegreringsmiddel og vann.

5. Sammensetning ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 4, omfattende sakkarose og 
stivelse.

6. Sammensetning ifølge hvilket som helst av de foregående krav, hvori 
jernoksyhydroksidet inneholder betajernoksyhydroksid.

7. Sammensetning ifølge hvilket som helst av de foregående krav, hvori
jernoksyhydroksid er tilstede i en mengde på 30 til 65% (vekt/vekt), uttrykt i forhold til 
sammensetningens totale vekt.

8. Sammensetning ifølge hvilket som helst av de foregående krav, hvori karbohydratet er 
tilstede i en total mengde på 1 til 50% (vekt/vekt), fortrinnsvis 5 til 30% (vekt/vekt), 
uttrykt i forhold til sammensetningens totale vekt.

9. Sammensetning ifølge hvilket som helst av de foregående krav, videre omfattende ett 
eller flere smaksstoffer, søtningsmidler, smaksforbedrende midler og/eller fargestoffer.

10. Sammensetning ifølge krav 9, hvori søtningsmidlet er naturlig eller unaturlig 
søtningsmiddel valgt fra et sukker, en polyol, aspartam, sukralose, acesulfamin K og/eller 
sakkarin og det smaksforbedrende midlet er valgt fra glykosider slik som neohesperidin 
dihydrochalcon, glycyrrhizin, glutamat.

11. Sammensetning ifølge krav 9 eller 10, hvori søtningsmidlet er tilstede i en mengde 
på 0,01 til 2,5% (vekt/vekt), og det smaksforbedrende middel i en mengde på 0,1 til 10 
ppm, hver uttrykt i forhold til totalvekten av sammensetningen.

12. Sammensetning ifølge krav 9, hvori smaksstoffet er tilstede i en mengde på 0,01 til 
10% (vekt/vekt), fortrinnsvis 0,1 til 5% (vekt/vekt), mest foretrukket 0,1 til 1%
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(vekt/vekt), uttrykt i forhold til sammensetningens totale vekt.

13. Sammensetning ifølge hvilket som helst av de foregående kravene omfattende ett
eller flere hjelpestoffer, valgt fra superdesintegreringsmidler, glidemidler, antioksidanter.

14. Sammensetning ifølge hvilket som helst av de foregående kravene omfattende et 
enkelt superdesintegreringsmiddel eller en kombinasjon av superdesintegreringsmidler 
eller en kombinasjon med ett eller flere vanlige desintegreringsmidler.

15. Sammensetning ifølge krav 13 eller 14, hvori superdesintegreringsmidlet er valgt fra 
gruppen bestående av tverrbundne polyvinylpyrrolidoner, modifiserte stivelser og 
modifiserte celluloser, fortrinnsvis er superdesintegreringsmidlet valgt fra gruppen 
bestående av tverrbundet polyvinylpyrrolidon.

16. Sammensetning ifølge krav 13, 14 eller 15, hvori superdesintegreringsmidlet er 
tilstede i en mengde på 0,1 til 10% (vekt/vekt), fortrinnsvis 0,5 til 8% (vekt/vekt), mer 
foretrukket 2,5 til 6% (vekt/vekt), uttrykt i forhold til sammensetningens totale vekt.

17. Sammensetning ifølge krav 13, hvori glidemidlet er valgt fra gruppen bestående av 
magnesiumstearat, silikaderivater, slik som kolloidalt silika, pyrogen silika, hydratisert 
natriumsilikoaluminat, kolloidalt silisiumdioksid, talkum og blandinger derav, fortrinnsvis 
magnesiumstearat, kolloidalt silika eller talkum.

18. Sammensetning ifølge krav 13 eller 17, hvori glidemidlet er tilstede i en mengde på 
0,01 til 10% (vekt/vekt), fortrinnsvis 0,1 til 5% (vekt/vekt), uttrykt i forhold til 
sammensetningens totale vekt.

19. Sammensetning ifølge hvilket som helst av de foregående kravene som har en 
jernfrigjøringshastighet på under 2,5% vekt/vekt.

20. Sammensetning ifølge hvilket som helst av de foregående kravene, hvori 
jernoksyhydroksidet er stabilisert av et stabiliseringsmiddel.

21. Sammensetning ifølge hvilket som helst av de foregående kravene valgt fra 
tyggetabletter.

22. Sammensetning ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 20 i form av granuler.

23. Sammensetning ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 20 og 22 i form av poser 
som inneholder granuler.

24. Sammensetninger ifølge hvilket som helst av de foregående krav for anvendelse i 
behandlingen av pasienter som lider av hyperfosfatemi.

25. Sammensetninger ifølge hvilket som helst av de foregående krav for bruk i 
behandling av pasienter med kronisk nyresvikt.

26. Sammensetninger ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, som i det 
vesentlige er ikke-bioabsorberbare.

27. Fremgangsmåte for fremstilling av sammensetningen ifølge hvilket som helst av de 
foregående krav 1-21, og 24-26 i form av en tablett, nevnte fremgangsmåte involverer 
direkte komprimering eller tørrgranulering.

28. Fremgangsmåte for fremstilling av sammensetningen ifølge hvilket som helst av de 
foregående kravene 1-20 og 22-26 i form av granuler, nevnte fremgangsmåte involverer 
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høyskjærgranulering, fluidisert sjiktgranulering eller (tørr) blandingsprosesser.

29. Fremgangsmåte for fremstilling av sammensetningen ifølge hvilket som helst av de 
foregående kravene 1-21, og 24-27 i form av en tablett, hvori en vandig suspensjon, 
omfattende minst 90% (vekt/vekt) av ingrediensene basert på den totale vekten av den 
endelige sammensetningen, tilberedes, hvilken som deretter utsettes for spraytørking for 
å oppnå et flytbart pulver, som eventuelt blandes med de resterende ingrediensene og 
deretter komprimeres for å oppnå en tablett.
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