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Patentkrav

1. Farmasgytisk sammensetning med langsom frigjgring (sustained release) for
oral administrering, omfattende tapentadol eller farmasgytisk akseptabelt salt
derav i en matrikskjerne omfattende en hydrofil og en hydrofob polymer ved
polymerforhold 1: 1, hvori den hydrofile polymeren er polyetylenoksid med hgy
molekylvekt og den hydrofobe polymeren er en blanding av polyvinylacetat og

povidon i forholdet 8:2.

2. Farmasgytisk sammensetning med langsom frigjgring ifalge krav 1, hvori
tapentadoloksalat er den aktive farmasgytiske ingrediensen.

3. Farmasgytisk sammensetning med langsom frigjering ifalge krav 1, hvori den
videre omfatter laktose, mikrokrystallinsk cellulose og kopovidon som
farmasgytisk akseptable hjelpestoffer.

4. Farmasgytisk sammensetning med langsom frigjering ifalge krav 1, hvori den

videre omfatter et glidemiddel og/eller et smgremiddel.

5. Prosess for fremstillingen av en farmasgytisk sammensetning med langsom
frigjering for oral administrering omfattende tapentadol eller farmasgytisk
akseptabelt salt derav i en matrikskjerne omfattende en hydrofil og en hydrofob
polymer, ved polymerforhold 1:1, hvori den hydrofile polymeren er
polyetylenoksid med hgy molekylvekt og den hydrofobe polymeren er en
blanding av polyvinylacetat og povidon i forholdet 8:2, hvori prosessen omfatter
trinnene:

- & blande den totale mengden av tapentadol eller farmasgytisk

akseptabelt salt derav med en hydrofil og en hydrofob polymer inntil

fullstendig homogenitet;

- a tilsette et smagremiddel og/eller et glidemiddel til blandingen ovenfor

og blande inntil fullstendig homogenitet;

- & komprimere til tabletter

- eventuelt & belegge tablettene med et vannlgselig beleggmiddel.
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6. Prosessen ifglge krav 5, hvori blandingen av tapentadol eller farmasgytisk
akseptabelt salt derav med en hydrofil og en hydrofob polymer videre omfatter
laktose, mikrokrystallinsk cellulose og kopovidon som farmasgytisk akseptable
hjelpestoffer.
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