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(57) Abrégé : La présente invention concerne la combinaison d'ibuproféne sous la forme d'un

sel pharmaceutiquement acceptable, et de tramadol, ou d'un sel pharmaceutiquement
acceptable de celui-ci, destinée a étre utilisée dans le traitement de la douleur chez I'étre
humain, le dosage d'ibuproféne dans la combinaison étant compris entre 350 mg et 450 mg
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modérées a séveres, d'origine chronique ou aigué, et est particulierement efficace pour
les patients souffrant de douleurs plus intenses. L'invention concerne également une
composition pharmaceutique comprenant ladite combinaison a dose fixe d'ibuproféne et
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1 French translation of the claims

REVENDICATIONS

1. Combinaison de [libuproféne sous la forme d'un sel
pharmaceutiquement acceptable de celui-ci et de tramadol, ou d'un sel
pharmaceutique acceptable de celui-ci, pour une utilisation dans le
traitement de la douleur chez I'hnumain, caractérisé en ce que le dosage de
l'ibuprofene dans la combinaison est compris entre 350 mg et 450 mg et le
dosage de tramadol ou d'un sel pharmaceutiquement acceptable de celui-
ci dans la combinaison est compris entre 35 mg et 40 mg, exprimés en

poids équivalent de chlorhydrate de tramadol.

2. La combinaison pour une utilisation selon la revendication 1,
caractérisée en ce que le sel d'ibuproféene pharmaceutiquement
acceptable est sélectionné parmi [libuproféne arginate, [libuproféne
lysinate et libuproféne sodium, et de préférence parmi l'ibuprofene

arginate et I'ibuproféene lysinate.

3. La combinaison pour une utilisation selon la revendication 2,
caractérisée en ce que le sel pharmaceutiquement acceptable de
l'ibuproféne est libuproféne arginate, de préférence selon le rapport

molaire ibuproféne:arginine compris entre 1,2:1 et 1:1,2.

4, La combinaison pour une utilisation selon l'une quelconque des
revendications 1 a 3, caractérisée en ce que le dosage d'ibuproféne est

compris entre 390 mg et 410 mg, et de préférence est d'environ 400 mg.

5. La combinaison pour une utilisation selon l'une quelconque des
revendications 1 a 4, caractérisée en ce que le dosage du tramadol, ou
d'un sel pharmaceutiguement acceptable de celui-ci, exprimé en poids
équivalent du chlorhydrate de tramadol, est compris entre 36 mg et 39 mg,

et est de préférence d'environ 37,5 mg.
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6. La combinaison pour une utilisation selon l'une quelconque des
revendications 1 a 5, caractérisée en ce que le tramadol est sous forme de

chlorhydrate de tramadol.

7. La combinaison d'utilisation selon [|'une quelconque des
revendications 1 a 6, caractérisée en ce que la combinaison est

administrée par voie orale.

8. La combinaison pour une utilisation selon l'une quelconque des
revendications 1 a 6, caractérisée en ce que la combinaison est

administrée par voie intraveineuse.

9. La combinaison pour une utilisation selon l'une quelconque des
revendications 1 a 8, caractérisée en ce qu'elle est destinée au traitement
de la douleur aigué ou de la douleur chronique, de préférence d'une
intensité modérée a sévere, et de facon encore préférée est destinée au

traitement de la douleur intense.

10. La combinaison pour une utilisation selon l'une quelconque des
revendications 1 a 9, caractérisée en ce que la combinaison est
administrée sous la forme d'une composition pharmaceutique comprenant
la combinaison a dose fixe d'ibuprofene sous la forme d'un sel
pharmaceutiquement acceptable de celui-ci et du tramadol ou d'un sel
pharmaceutiquement acceptable de celui-ci, et d'au moins un excipient

pharmaceutiquement acceptable.

11. La combinaison pour une utilisation selon la revendication 10,
caractérisée en ce que la composition pharmaceutique est pour une
administration orale et est sélectionnée dans le groupe constitué par les

granules, les poudres, les comprimés et les capsules.
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12. La combinaison pour une utilisation selon la revendication 10,
caractérisée en ce que la composition pharmaceutique est une solution

aqueuse pour une injection intraveineuse.

13. Une composition pharmaceutique pour une administration orale
comprenant environ 37,5 mg de chlorhydrate de tramadol, environ 400 mg
d'ibuprofene, de l'arginine en une quantité telle que le rapport molaire
ibuproféne:arginine est compris entre 1,2:1 et 1:1,2, et au moins un
excipient pharmaceutiquement acceptable, la composition
pharmaceutique étant sélectionnée parmi les granules, les comprimés et

les capsules.

14. Une solution aqueuse pour injection intraveineuse comprenant
environ 37,5mg de chlorhydrate de tramadol, environ 400 mg
d'ibuprofene, de l'arginine en quantité telle que le rapport molaire
ibuproféne:arginine est compris entre 1,2:1 et 1:1,2, et au moins un

excipient pharmaceutiquement acceptable.

15. La composition pharmaceutique selon la revendication 13 ou la

revendication 14 pour une utilisation dans le traitement de la douleur.
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