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Patentkrav

1. Sammensetning for topikal pafgring pa penis for behandling av erektil dysfunksjon, hvor
sammensetningen omfatter flyktige og ikke-flyktige lgsemidler, hvor de flyktige Igsemidlene
omfatter en lavere alkohol og vann og de ikke-flyktige Igsemidlene omfatter en polyol og en glykol,
hvor sammensetningen omfatter fglgende mengder av bestanddeler, der omradene er
uttrykt i vektprosenter av den totale sammensetningen:
- lavere alkohol: 30-45%
-vann: 20-40%
- polyol: 22-26%
- glykol: 4-12%
hvor sammensetningen videre omfatter et tyknings- eller gelatineringsmiddel som omfatter
interpolymerer med hgy molekylvekt av en tverrbundet umettet karboksylsyrepolymer, som
kan vaere en homopolymer eller en kopolymer, og en kopolymer sterisk stabilisator med
hydrofile og hydrofobe deler, og
hvor sammensetningen ikke inneholder noen som helst farmasgytisk virksomme
bestanddeler for behandling av erektil dysfunksjon, inkludert glyceryltrinitrat (GTN), en
acetylkolinsterasehemmer, en fosfodiesterase type 5-hemmer, sa som tadalafil eller

sildenafil, og en vasodilator, sa som alprostadil eller fentolaminmesilat.

2. Sammensetning ifglge krav 1, hvor monomeren av den umettede karboksylsyrepolymeren

omfatter akrylsyre eller et alkylesterderivat derav.

3. Sammensetning ifglge krav 2, hvor den steriske stabilisatoren omfatter en blokk-kopolymer
og/eller en statistisk kopolymer, hvor blokk-kopolymeren omfatter en polyester som den hydrofobe
delen og polyetylenglykol som den hydrofile delen, hvor den umettede karboksylsyren omfatter

akrylsyre tverrbundet med allylsakkarose.

4. Sammensetning ifglge ethvert foregaende krav, hvor ssmmensetningen har en pH over 5,0 og

under 7,0.

5. Sammensetning ifglge ethvert foregdende krav, hvor sammensetningen er i form av en gel.
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6. Sammensetning ifglge krav 5, hvor sammensetningen er i form av en gel som har en viskositet i

omradet 125.000 til 600.000 mPas.

7. Sammensetning ifglge ethvert foregaende krav, hvor den lavere alkoholen er etanol eller

isopropanol.

8. Sammensetning ifglge ethvert foregaende krav, hvor polyolen er valgt fra glyserol, sorbitol,

erytritol, arabitol og xylitol.

9. Sammensetning ifglge ethvert foregaende krav, hvor glykolen er en primaer eller sekundaer diol,

fortrinnsvis valgt fra propylenglykol, butylenglykol, pentylenglykol og heksylenglykol.

10. Sammensetning ifglge ethvert foregaende krav, hvor:
1) vektforholdet av polyol til glykol er fra 1,5:1 til 6,0:1, og fortrinnsvis fra 3:1 til 5:1;
2) vannet er i omradet 30-40 vekt%;
3) den lavere alkoholen er i omradet 30-35 vekt%; og/eller

4) den kombinerte mengden av polyolen og glykolen ikke er over 35 vekt%.

11. Sammensetning ifglge ethvert foregaende krav, hvor ssmmensetningen er i form av en gel og
omfatter felgende bestanddeler, der omradene er uttrykt i vektprosenter av den totale
sammensetningen:

- lavere alkohol: 30-35%

-vann: 33-37%

- polyol: 22-26%

- glykol: 4-8%

- tyknings- eller gelatineringsmiddel: 0,5-1,5%,

hvor sammensetningen har en pH etter fremstilling i omradet 5,25 til 5,75.

12. Sammensetning ifglge ethvert foregaende krav, bestaende av fglgende bestanddeler som er
uttrykt i vektprosenter av den totale sammensetningen:

- etanol: 33%

-vann: 35%

- glyserol: 24%

- propylenglykol: 6%
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- tyknings- eller gelatineringsmiddel: 1%
- eventuelt et pH-regulerende middel, et middel for a forbedre hudfglelsen og/eller et
antimikrobielt konserveringsmiddel,

hvor sammensetningen har en pH etter fremstilling i omradet 5,25 til 5,75.
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