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Keksinndn nimitys - Uppfinningens ben&mning

Lamotrigiinii sisdltava farmaseuttinen koostumus
Farmaceutisk komposition innehdllande lamotrigin

Tiivistelmd - Sammandrag

Keksintd koskee farmaseuttista koostumus-
ta, joka sisaltaa: (a) 0,5 - 50 paino-%
lamotrigiinid tai sen farmaseuttisesti hy-
vaksyttavad happoadditiosuolaa, (b} 15 - S0
paino-% laktoosia, {(c) 15 - 50 paino-%
tarkkelysta, (d) 0,5 - 15 paino-% kiteista
selluloosaa ja (e) 5 - 15 paino-% poly-
vinyylipyrrolidonia ja joka on vapaasti
virtaavan pulverin mucdossa rakeina, joil-
la on seuraavat ominaisuudet: (i) yhdenkaan
rakeen partikkelikoko ei ole suurempi kuin
850 um, {(ii) vahintddn 90 paino-%:lla ra-
keista partikkelikoko on valilla
75 - 850 um, (iii) rakeet hajoavat 30 mi-
nuutissa hajoamiskokeessa, Jjoka tehdaan
teoksen The Pharmacopoeia of Japan, twelft
edition, 1991 mukaisesti ja (iv) ainakin
90 paino-%¥ rakeiden lamotrigiinista tai
lamotrigiinisuolasta liukenee 30 minuutis-
sa, kun rakeille suoritetaan liuotuskoe,
menetelma 2 (lapamenetelmd) teocksen The
Pharmacopoeia of Japan, twelft edition,
1991 mukaisesti.

Uppfinningen avser farmaceutiska kompositioner, som
innehaller (a) 0,5 - 50 vikt-% lamotrigin eller dess farma-
ceutiskt acceptabla syraadditionssalt, (b) 15 - 50 vikt-%
laktos, (c) 15 - 50 vikt-% starkelse, (d) 0,5 - 15 vikt-%
kristallin cellulosa och () 5 - 15 vikt-% polyvinylpyrroli-
don och som bestar av granuler i form av ett fritt rinnan-
de pulver med féljande egenskaper: (i) ingen granul har
en partikelstorlek stérre dn 850 pm, (i) minst 90 vikt-%
av granulema har en partikelstorlek mellan 75 och 850
um, (iii) granulema sénderfaller inom 30 minuter i son-
derfalistestet, som beskrives i The Pharmmacopoeia of
Japan, twelfth edition, 1991, och (iv) minst 90 vikt-% av
lamotriginet eller lamotriginsaltet i granulerna léses inom
30 minuter i uppldsningstestet, metod 2 (paddeltestet),
som beskrives i The Pharmacopoeia of Japan, twelfth
edition, 1991.
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