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1.

Oblik doziranja sa sporim otpu$tanjem koji sadrZi najmanje jedan oblik tapentadola odabran iz skupine koja se
sastoji od tapentadol baze, opticki aktivnih enantiomera tapentadola i farmaceutski prihvatljivih soli tapentadola i
najmanje jednog opioidnog antagonista odabranog iz skupine koja se sastoji od naloksona i naltreksona i njegove
farmaceutski prihvatljive soli, pri ¢emu antagonist pobolj$ava djelotvornost i/ili smanjuje nuspojave tapentadola i
gdje navedeni oblik doziranja omogucava ucinkovito ublazavanje boli najmanje 12 sati, kada s¢ daje ljudskom
pacijentu.

Oblik doziranja prema zahtjevu 1, naznacen time da navedeni oblik doziranja daje ucinkovito ublazavanje boli do
24 sata, kada se daje ljudskom pacijentu.

Oblik doziranja prema zahtjevu 1, naznaCen time da oblik doziranja pokazuje profil otapanja, mjeren u USP tipu
aparata tipa II pri 100 rpm pri 37 © C u kombinaciji sa SGF/SIF od 900 ml, tako da je oko 8% tapentadola bilo
otpuSteno nakon dva sata, oko 22% tapentadola je otpuSteno nakon 4 sata, oko 48% tapentadola je otpuSteno nakon
8 sati, oko 70% tapentadola je otpusteno nakon 12 sati, oko 78% tapentadola je otpusteno nakon 16 sati, i ne manje
od 80% tapentadola otpusteno je nakon 20 sati.

Oblik doziranja prema zahtjevu 1, naznacen time da oblik doziranja, nakon primjene, rezultira profilom $tetnih
dogadaja koji je bolji od profila Stetnog dogadaja koji nastaje davanjem oblika doziranja koji je liSen antagonista.
Oblik doziranja prema zahtjevu 1, naznacen time da oblik doziranja, nakon primjene, rezultira sa manje pojave
vrtoglavice ili vertiga nego §to bi proizlazili iz primjene doznog oblika koji je liSen antagonista.

Oblik doziranja prema zahtjevu 1, naznacen time da oblik doziranja, nakon primjene, rezultira manjim pojavom
mucnine nego $to bi bio rezultat primjene doznog oblika koji je liSen antagonista.

Oblik doziranja prema zahtjevu 1, naznacen time da oblik doziranja, nakon primjene, rezultira s manje pojava
povracanja nego §to bi proizlazilo iz primjene doznog oblika koji je liSen antagonista.

Oblik doziranja u skladu s patentnim zahtjevom 1, naznacen time $to je oblik doziranja transdermalni sustav za
dostavu, oralni sustav za dostavu putem sluznice, oblik doziranja pogodan za intranazalno davanje, bukalni sustav
za dostavu, oblik za injektiranje ili ¢vrsti oralni oblik doziranja.
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