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(57) Abstract: The present invention provides a single-dose pow-
der-medication inhaler (10) for nasal application, comprising a
flat inhaler housing consisting of two flat housing parts (1, 2) con-
nected to one another along a connecting plane (E). Formed in
the two flat housing parts are: a medication chamber (11) having
at least one powder receiving hollow (11'); an air inlet opening
(14); and an air channel delimited by walls (7), the air channel ex-
tending from the air inlet opening (14), via the medication cham-
ber (11) to a discharge opening (12). According to the invention
the air inlet opening (14) does not lie on a side facing away from
the discharge opening (12), whereby the air channel provides a
direction change of an air flow through the air inlet opening (14)
relative to the discharge opening (12). The outlet section (13) of
the air channel between the medication chamber (11) and the dis-
charge opening (12) has more than one bend (6). Furthermore a
nose piece (4), designed for inserting in only one nostril or in both
nostrils, is formed on the discharge opening (12).

(57) Zusammenfassung: Die vorliegende Ertindung stellt einen
Einzeldosis-Pulverinhalator (10) zur nasalen Applikation bereit,
der ein flaches Inhalatorgehduse aufweist, das aus zwei flachi-
gen, entlang einer Verbindungsebene (E) miteinander verbunde-
nen Gehduseteilen (1, 2) besteht. In diesen sind eine Medika-
mentenkammer (11) mit zumindest einer Pulveraufhahmemuld
e (11"), eine Lufteinlassdffnung (14) und einen durch eine Wan-
dung (7) begrenzten Luftkanal, der sich von der Lufteinlassdft-
nung (14) iiber die Medikamentenkammer (11) zu einer Auslas-
softhung (12) erstreckt, ausgetformt. Erfindungsgemal liegt die
Lufteinlass6ffiung (14) nicht auf einer von der
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Veriffentlicht:
—  mit internationalem Recherchenbericht (Artikel 21 Absatz

3)

Auslassoffnung (12) abgewandten Seite vor, wobei der Luftkanal eine Richtungsédnderung einer Luftstrémung durch die
Lufteinlassoffnung (14) in Bezug zu der Auslassoftnung (12) bereitstellt. Der Auslassabschnitt (13) des Luftkanals zwischen der
Medikamentenkammer (11) und der Auslassétthung (12) weist mehr als eine Windung (6) auf. Ferner ist an die Auslasséttnung (12)
ein Nasenstiick (4) angeformt, das zur Autnahme in nur ein Nasenloch oder zur Aufnahme in beide Nasenldcher ausgebildet ist.
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EINZELDOSIS-PULVERINHALATOR

Die Erfindung betrifft einen Einzeldosis-Pulverinhalator nach dem Oberbegriff des An-

spruchs 1.

Die am Markt Gblichen Pulverinhalatoren (,Inhalator) sind haufig zur Mehrfachanwen-
dung konzipiert und daher aufwandig und teuer in der Herstellung. Die Anwend‘ung als
Einweg-Artikel ist oft nicht geeignet. Die Mehrfachanwendung schafft aber zum Teil grole
hygienische Probleme, da der Patient den Inhalator nach dem Gebrauch nicht korrekt,
selten oder gar nicht reinigt. Problematisch ist auch, dass Abdeck-Kappen verloren ge-
hen. Es ist aus hygienischer Sicht auch unguinstig, wenn der Patient den Inhalator falsch
benutzt, etwa in den Inhalator ausatmet: Bei bekannten Inhalatoren atmen Patienten nicht
immer in vorgegebener Expirationsrichtung, sondern durch den Inhalator aus, so dass der
Inhalator infolge der Atemluftfeuchtigkeit bei der Mehrfachanwendung zu Verstopfung
neigt, da das pulverférmige Arzneimittel verklumpt und im Inhalator im Luftkanal kleben
bleibt. Diese Ablagerungen und Verklebungen, die auch mit pathologischen Keimen be-
lastet sein kénnen, kénnen zu Dosierungenauigkeiten und weiteren Nachteilen fiihren,
insbesondere bei der nasalen Applikation: Dort sind Nasenkeime zu berlicksichtigen, z. B.
wenn sich eine Nasennebenhdhlenentziindung als therapieresistent erweist. Méglicher-

weise steckt sich der Betroffene iber den Inhalator (nasal, oropharyngeal) immer wieder

selbst an.

Die WO 2007/042822 beschreibt einen einfach aufgebauten Einzeldosis-Pulverinhalator,
der ein erstes Gehauseteil und ein zweites Gehauseteil aus Metall aufweist, die zusam-
mengefiigt ein Inhalatorgehduse mit Auslass bilden. Das erste Gehduseteil umfasst eine
Medikamentenkammer, die eine Einzeldosis eines pulverférmigen Medikaments enthélt
und die durch eine an dem ersten Gehdauseteil befestigte Folie verschlossen ist. Diese
Folie erstreckt sich aus dem Inhalatorgeh&use, so dass sie zur Verwendung durch einen
Anwender gegriffen und abgezogen werden kann, wodurch das pulverférmige Medika-
ment aus der Medikamentenkammer freigesetzt wird. Das zweite Geh&useteil weist einen
Sammelschacht und/oder eine Dispersionskammer auf, durch die ein in dem Inhalatorge-
h&use ausgebildeter Luftkanal zu dem Auslass fihrt. Nach Offnung der Medikamenten-
kammer wird bei Inhalation am Auslass durch den Spalt zwischen den Gehauseteilen, der
nach dem Abziehen der Folie verbleibt, ein Luftstrom erzeugt, der das aus der Medika-

mentenkammer freigesetzte pulverférmige Medikament aus dem Sammelschacht bzw.

BESTATIGUNGSKOPIE
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der Dispersionskammer mitreit. Allerdings ist dieser Inhalator nicht zur nasalen Applika-

tion vorgesehen und ausgebildet.

Aus DE 10 2014 017 409 A1 ist ein ebenfalls einfach aufgebauter Einzeldosis-Pulverinha-
lator bekannt, der aus einem Inhalatorgehduse besteht, das ein Gehauseteil aufweist, in
dem zumindest eine Medikamentenkammer zur Aufnahme eines pulverférmigen Medika-
ments ausgeformt ist. Das Inhalatorgehéuse weist eine Auslasséffnung und einen Aus-
lasskanal auf, der sich von der Medikamentenkammer zu der Auslasséffnung erstreckt.
Eine Lufteinlasséffnung auf einer von der Auslasséffnung abgewandten Seite der Medi-
kamentenkammer und ein Einlasskanal, der sich von der Lufteinlasséffnung zu der Medi-
kamentenkammer erstreckt, sind ebenfalls in dem Gehauseteil ausgeformt, das nach Be-
fullung der Medikamentenkammer mit einer Pulverdosis mit einem Deckelungselement
gedeckelt wird. Weiter wird dort eine Ausfiihrungsform gezeigt, in der zur nasalen Appli-
kation die Auslasséffnung des Inhalators mit einem sich verjlingenden Nasenrlssel ver-
bunden ist. Allerdings ist der Inhalator an sich in erster Linie fiir die orale Applikation vor-
gesehen und dementsprechend vor allem auch hinsichtlich der Desagglomeration des

enthaltenen Pulvers ausgelegt.

GB 2 460 281 A offenbart einen Inhalator aus zumindest drei aufeinander laminierten
Schichten mit einer Dicke von weniger als 3 mm. Die mittlere Schicht weist Ausschnitte
auf, um zusammen mit einer Deck- und einer Bodenschicht einen Luftkanal, zumindest
eine Medikamentenkammer und einen Luftauslassbereich zu begrenzen. Die Deckschicht
kann eine Lufteinlassoffnung, die Uber einem Einlassbereich des Luftkanals der mittleren
Schicht zu liegen kommt, und Entliiftungsoffnungen haben, die (iber jeder Medikamen-
tenkammer zu liegen kommen. Lufteinldsse kénnen auch zwischen Boden und Deck-
schicht durch Ausnehmungen in der mittleren Schicht auf der von dem Auslass abge-
wandten oder benachbarten Seite vorliegen, von wo gerade oder gewinkelte Luftkanéle in
die Medikamentenkammer miinden. Ferner kann ein Auslassabschnitt des Luftkanals

zwischen der Medikamentenkammer und der Auslasséffnung gewunden sein.

Ein Pulverinhalator, der aus drei Gehauseteilen besteht, ist aus WO 2013/036881 A2 be-
kannt. Zwei Gehduseteile umschlieBen Lufteinlassbereich und die Medikamentenkam-

mer; der Pulver-Luftauslassbereich zum Mundsttick hin ist ein separates Bauteil. Dort ist
in einem Gehauseteil eine Ringkammer fiir das Pulver ausgebildet, in dem anderen sind

Lufteinlasse, die nach Zusammenfiigen in die Ringkammer minden, und ein Auslassgit-
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ter ausgebildet. Uber dem Auslassgitter wird das separate Auslass-Mundstiick befestigt.
Die Lufteinlasse sind so ausgerichtet, dass Luft auf den Boden der Ringkammer unter ei-
nem nicht-tangentialen Winkel gerichtet wird, wobei insbesondere zwei Lufteinlasse vor-
geschlagen sind, die aus entgegengesetzten Richtungen in die Ringkammer miinden. Um
zu verhindern, dass beim Neigen des Inhalators Pulver aus einer Lufteinlasséffnung ver-

loren geht, kann der Lufteinlasskanal eine zusatzliche Windung haben.

Therapeutisch wird nasaler und oraler Applikationsweg vor allem hinsichtlich der Deposi-
tionsziele fur das pulverférmige Medikament unterschieden. So zielt die nasale Applikati-
on auf die Schleimhéute des Nasopharynx, die oral inhalative Anwendung auf die
Schleimhaute des Mund-Rachen-Raums und beide auf die Deposition der Aerosolpartikel
in der Lunge nach der Inhalation Uber die Nase oder den Mund. Hierbei kann auBer einer
lokal begrenzten auch eine systemische therapeutische Wirkung erzielt werden. Wo die
Deposition der inhalierten Pulverpartike! stattfindet, hangt unter anderem von der Parti-

kelgré3e ab.

Ausgehend von diesem Stand der Technik ist es Aufgabe der vorliegenden Erfindung, ei-
nen besonders kompakt gestalteten Einzeldosis-Pulverinhalator zu schaffen, der insbe-

sondere fur die nasale Anwendung optimiert ist.

Diese Aufgabe wird durch einen Einzeldosis-Pulverinhalator mit den Merkmalen des An-

spruchs 1 geldést. Weiterbildungen sind in den Unteranspriichen ausgefthrt.

Der erfindungsgemafe Einzeldosis-Pulverinhalator ist besonders vorteilhaft auch fur die
nasale Applikation von pulverférmigen Medikamenten vorgesehen. Bei der nasalen Appli-
kation ist eine Deposition vor allem auf den Schleimh&uten des Nasopharynx vorgesehen.
PartikelgréRen im Bereich von 3 bis 6 um sind dabei geeignet; Abweichungen nach oben

und unten sind zuldssig

Der erfindungsgemafe Einzeldosis-Pulverinhalator hat daher ein flaches Inhalatorgehau-
se, das aus nur zwei fldchigen Gehéauseteilen besteht, die entlang einer Verbindungsebe-
ne miteinander verbunden sind. In den Gehauseteilen ist ein durch eine beidseitige Wan-
dung begrenzter Luftkanal ausgeformt, der sich um eine ausgeformte Pulveraufnah-

memulde fiir eine pulverfémige Medikamentendosis zu einer Medikamentenkammer auf-

weitet. Der Luftkanal erstreckt sich dabei zwischen einer Lufteinlasséffnung und einer
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Auslasséffnung, die in den Gehauseteilen ausgebildet bzw. ausgeformt sind, wobei die
Lufteinlasséffnung nicht auf einer von der Auslassoffnung abgewandten Seite des Inhala-
tors angeordnet ist, d. h. dass gedachte Achsen durch Lufteinlass- und Auslasséffnung
weder fluchten noch parallel sind. Der Verlauf des Luftkanals stellt dabei eine Richtungs-
anderung einer Luftstrémung durch die Lufteinlasséffnung in Bezug zu der Auslassoff-
nung bereit und weist einen Auslassabschnitt zwischen der Medikamentenkammer und
der Auslassoéffnung auf, der mehr als eine Windung aufweist. D. h., dass bei einem erfin-
dungsgemafen Einzeldosis-Pulverinhalator die Lufteinlasséffnung und die Auslassoff-
nung derart in Bezug zueinander angeordnet sind, dass eine Lufteinlassstrémungsrich-
tung, die durch die Anordnung der Lufteinlasséffnung definiert wird, von einer Luftaus-
lassstromungsrichtung abweicht, die durch die Anordnung der Auslasséffnung definiert
wird, sodass die ausstrémende Luft den Inhalator nicht in Geradeausrichtung in Bezug
auf die einstrémende Luft verlasst, d. h., dass Lufteinlasséffnung und Auslasséffnung
eben nicht an voneinander abgewandten Seiten des Inhalators angeordnet sind. Diese
von der ,Geradeausrichtung” abweichende Anordnung von Lufteinlasséffnung und Aus-
lassoffnung ist bei einer nasalen Anwendung wichtig, da hier der Inhalator anders als bei
der oralen Anwendung so zu halten ist, dass die Auslasséffnung im Wesentlichen senk-
recht nach oben — in die nach Nasenlécher — weist, sodass durch die abweichende An-
ordnung der Lufteinlasséffnung vermieden wird, dass diese bei der Anwendung nach un-
ten weist. Vorteilhaft kann dadurch bei der Anwendung kein Pulver durch die Lufteinlass-
6ffnung verloren gehen, was bei einem herkémmlichen Pulverinhalator, bei dem die Luf-
teinlassoffnung auf einer von der Auslassoffnung abgewandten Seite angeordnet ist,
passieren kdnnte, wenn bei der nasalen Anwendung mit der Auslasséffnung an den Na-

senléchern die Lufteinlasséffnung senkrecht nach unten weist.

Dabei weist der erfindungsgeméafe Einzeldosis-Pulverinhalator zur nasalen Applikation
ein an die Auslasséffnung angeformtes Nasenstick auf, das zur Aufnahme in ein oder
beide Nasenlécher ausgebildet ist. Das Nasenstticks zur Aufnahme in nur ein Nasenloch
zu gestalten macht insbesondere in Kombination mit zwei Pulveraufnahmemulden fur
zwei Teildosen Sinn. Zur Steuerung der Strémungsgeschwindigkeit kann sich ein an die
Lufteinlasséffnung anschlieRender Abschnitt des Einlasskanals von der Lufteinlassoff-
nung in Richtung Medikamentenkammer verjiingen. Der in die Auslasséffnung mindende
Abschnitt des Auslasskanalsverjiingt sich in Richtung der Auslasséffnung auf den Quer-

schnitt des Nasensticks.
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Es ist nicht ausgeschlossen, dass ein erfindungsgemafer Einzeldosis-Pulverinhalator zur
oral-inhalativen Anwendung verwendet werden kann — wenn etwa eine Deposition des
Pulvers in der Mund- oder Rachenschleimhaut gewtinscht ist. Gegebenenfalls kann hier-
fur zusatzlich ein Mundstiick vorgesehen sein, das auf das Nasenstlick aufgesetzt wer-

den kann.

In der Anwendung des Inhalators bewirkt der Anwender durch einen Einatmungszug an
der Auslasséffnung einen Luftstrom durch den Inhalator, sodass die Pulverpartikel, die in
der Pulveraufnahmemulde in einer vorbestimmten Medikamentendosis bereitgestelit sind,
mit dem Luftstrom mitgerissen werden. Damit die Pulverpartikel auf dem Weg zwischen
der Medikamentenkammer und der Auslasséffnung gleichmagig und gut im Luftstrom
verteilt werden, ehe sie vom Anwender inhaliert werden, weist ein Auslassabschnitt des
Luftkanals, der zwischen der Medikamentenkammer und der Auslasséffnung liegt, mehr
als eine Windung auf, sodass die in der Anwendung durch den Auslasskanalabschnitt ge-
fuhrte Luftstrémung mehrere Richtungsanderungen vollfilhrt. Auf zusétzliche Desagglo-
merationsstrukturen wird in dem erfindungsgemaRen Einzeldosis-Pulverinhalator verzich-
tet, da eine weitere Zerkleinerung der im Luftstrom mitgerissenen und dabei verwirbelten

Pulverpartikel nicht erforderlich und auch nicht wiinschenswert ist.

Vorteilhaft besteht der erfindungsgeméaRe Pulverinhalator lediglich aus zwei Geh&usetei-
len, in denen alle relevanten Abschnitte ausgeformt sind. Der Pulverinhalator I8sst sich
daher duRerst kostenglinstig fertigen und ist somit zur Verabreichung einer Pulverdosis in
einer Einmalanwendung mit den damit verbundenen hygienischen Vorteilen fir den An-

wender geeignet.

Die Anordnung der Lufteinlasséffnung und der Auslasséffnung ist dabei in Bezug zuei-
nander derart gestaltet, dass zwischen der durch die Anordnung der Lufteinlass&ffnung
definierten Lufteinlassstrémungsrichtung und der durch die Anordnung der Auslasséff-
nung definierten Luftauslassstrémungsrichtung ein Winkel in einem Bereich von 90°
(senkrecht zur Geradeausrichtung) und 180° (quasi eine Kehrtwendung) gebildet wird. Mit
einem Winkel zwischen den Strémungsrichtungen von 180° ist somit gemeint, dass die
Luftstrémungsrichtungen am Einlass und am Auslass entgegengesetzt sind, folglich an
der gleichen Seite des Pulverinhalators vorliegen. So sind die Lufteinlasséffnung und die
Auslasséffnung entweder nebeneinander an der gleichen Seite oder um 90° an benach-
barten Seiten oder um einen dazwischen liegenden Winkel versetzt zueinander angeord-
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net — nicht jedoch an abgewandten Seiten. Zwar sind auch kleinere Winkel als 90° zum
Abweichen von der Geradeausrichtung denkbar, allerdings ist zur effektiven Verhinde-
rung des ungewollten Pulveraustritts aus der Lufteinlass6ffnung eine Abweichung von der
Geradeausrichtung von zumindest 90° sinnvoll, um eine im Gebrauch nach unten wei-

sende Lufteinlass6ffnung zu vermeiden.

Die Anordnung der Lufteinlasséffnung und der Auslassoffnung am erfindungsgemafen
Einzeldosis-Pulverinhalator kann auch dahingehend variieren, dass die Lufteinlasstffnung
und die Auslassoffnung beide senkrecht oder beide parallel zu der Verbindungsebene der
Gehauseteile angeordnet sind. Auch kann vorgesehen sein, dass eine der beiden Off-
nungen, Lufteinlasséffnung und Auslasséffnung, in einer zur Verbindungsebene paralle-
len Ebene und die andere Offnung senkrecht dazu angeordnet ist.

Besonders bevorzugt sind die Varianten, bei denen Lufteinlass- und -auslasséffnung ne-
beneinander angeordnet sind, weil es dann nahezu keinen Bedienfehler geben kann -
Pulver kann im Grunde nicht herausfallen, egal, wie der Inhalator wahrend der Anwen-

dung gehalten wird.

Beziiglich der Gestaltung des Auslassabschnitts des Luftkanals zwischen der Medika-
mentenkammer und der Auslasséffnung eines erfindungsgeméafRen Einzeldosis-
Pulverinhalators kann ein maandrierender Kanal mit zumindest drei Kurven als Windun-
gen vorgesehen sein, wobei 90°- oder 180°-Kurven oder eine Kombination aus beiden
bevorzugt sein kann. Im maandrierenden Kanal erfahrt der Luftstrom dabei mehrfache
Richtungswechsel. Alternativ zu einem maandrierenden Kanal kann der Auslassabschnitt
auch als spiralférmiger Kanal mit zumindest zwei Windungen ausgebildet sein. In dem
spiralférmigen Kanal erfahrt der Luftstrom eine kontinuierliche Richtungsénderung. An-
zahl und Kriimmungsgrad der Windungen im maandrierenden und spiralférmigen Kanal
hangen auch von der Anordnung der Auslasso6ffnung in Bezug auf die Lage der Medika-
mentenkammer ab. Ein spiralférmiger Kanal hat eine ideale Zyklonwirkung, also eine be-

sonders gute Luftverwirbelungseigenschaft.

Damit das pulverférmige Medikament bis zur Anwendung in der Pulveraufnahmemulde
bleibt und dort wahrend der Aufbewahrung oder beim Mitfiihren des Einzeldosis-
Pulverinhalators vor Umwelteinfliissen geschutzt ist, wird in einer bevorzugten Ausfih-
rungsform die Pulveraufnahmemulde nach Befilllung mit der Pulverdosis verschlossen.
Hierzu ist ein Verschlusselement vorgesehen, welches einfach durch den Anwender vor
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der Anwendung entfernt werden kann. Als lésbarer Verschluss firr die Pulveraufnah-
memulde kann der Einzeldosis-Pulverinhalator ein abziehbares Folienelement aufweisen.
Eine Verschlusslasche des Folienelements verschlieft die eine Pulveraufnahmemulde in
der Medikamentenkammer und von der Verschlusslasche erstreckt sich aus der Medika-
mentenkammer und aus dem Inhalator heraus eine Abziehlasche des Folienelements, die
der Anwender greifen kann, so dass er durch Zug an der Abziehlasche durch die Ver-
schlusslasche von der Pulveraufnahmemulde abziehen und so den Inhalator anwen-

dungsbereit machen kann.

In einer Ausfithrungsform kann vorgesehen sein, dass sich die Abziehlasche des Folien-
elements durch einen Einlassabschnitt des Luftkanals zwischen der Lufteinlasséffnung
und der Medikamentenkammer aus der Lufteinlass6ffnung erstreckt. Der Einlassabschnitt
verlauft dabei in gerader Linie zwischen Medikamentenkammer und der Einlasséffnung.

In einer dazu alternativen Ausfiihrungsform kann der Inhalator einen zusétzlichen La-
schenkanal aufweisen, der sich in gerader Linie von der Medikamentenkammer bis zu ei-
ner Laschenéffnung erstreckt, so dass die Abziehlasche des Folienelements sich hier
durch den Laschenkanal und aus der Laschenéffnung hinaus erstrecken kann. Die La-
schendéffnung ist wie die Lufteinlasséffnung derart in Bezug zur Auslasséffnung angeord-
net, dass aus der Laschenéffnung in der Anwendung des Inhalators mit der Auslasso6ff-
nung an der Nase des Anwenders nach Entfernung des Folienelements kein Pulver aus
der Medikamentenkammer durch den Laschenkanal und aus der Laschenéffnung rieseln
kann. Tatsachlich wirkt die Laschendffnung nach Entfernung des Folienelements auch als
zusatzliche Lufteinlasséffnung, wodurch in der Anwendung zwei Luftstrdmungen in die
Medikamentenkammer eintreten und damit das Aufwirbeln und MitreiRen der Pulverparti-

kel aus der Pulveraufnahmemulde noch verbessert werden kann.

Um sicherzustellen, dass auch nach Entfernung des Verschlusselements beim Hantieren
mit einem erfindungsgeméRen Einzeldosis-Pulverinhalator kein Pulver aus der Luftein-
lasséffnung bzw. der Laschenéffnung, sofern vorhanden, herausfallen kann, kann der
Einlassabschnitt des Luftkanals bzw. der Laschenkanal eine Pulverriickhaltestruktur auf-
weisen, die den Kanalguerschnitt verengt. Vorzugsweise kann eine solche Pulverriickhal-
testruktur durch einen Wall gebildet werden, der sich quer zur Strémungsrichtung in den
Luftkanal (bzw. Laschenkanal) erstreckt. Besonders bevorzugt kann die Pulverrickhal-
testruktur durch mehrere, gegentber- und/oder nebeneinanderliegend alternierend ange-
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ordnete Wille bzw. Wallabschnitte gebildet werden, so dass der Weg durch die Pulver-

riickhaltestruktur schikanen- oder labyrinthartig verlauft.

Ferner kann auch der Einlassabschnitt des Luftkanals — wie der Auslassabschnitt — mehr
als eine Windung aufweisen, sodass auch die durch den Einlasskanalabschnitt fuhrbare
Luftstrémung mehrere Richtungsénderungen vollfiihrt, sodass eine turbulente Luftstro-
mung in die Medikamentenkammer eintritt, um das dort in der Pulveraufnahmemulde vor-
liegende Pulver aufzuwirbeln und mitzureiRen. Gerade in dieser Ausfuhrungsform des
Pulverinhalators mit einem gewundenen Einlassabschnitt ist es sinnvoll, einen Laschen-
kanal zum Abziehen des Folienelements vorzusehen, da ein gewundener Einlasskanal
das Durchziehen des Folienelements nicht oder nur bedingt zulasst.

Der erfindungsgemafe Einzeldosis-Pulverinhalator ist zum Einmalgebrauch vorgesehen.
Dies heifit allerdings nicht, dass die Pulverdosis nur in einer einzigen Pulveraufnah-
memulde vorgelegt sein muss. Vielmehr kann insbesondere bei der nasalen Anwendung
fur eine therapeutische Verabreichung eine Applikation zweier Teildosen einzeln in jedes
der Nasenlécher vorgesehen sein. So kénnen in einem erfindungsgeméfen Pulverinhala-
tor in den Gehauseteilen auch zwei Pulveraufnahmemulden fir jeweils eine pulverfémige
Medikamenten(teil-)dosis in der Medikamentenkammer ausgebildet sein.

Auch hier kann jede Pulveraufnahmemulde durch die Verschlusslasche jeweils eines ab-
ziehbaren Folienelements verschlossen sein, so dass in der Anwendung nacheinander
pro Nasenloch eine Pulveraufnahmemulde gedffnet und das Pulver freigesetzt werden
kann. AuBerdem kénnen zwei (oder auch mehr) Pulveraufnahmemulden in einem erfin-
dungsgemafen Inhalator fur den Fall vorgesehen werden, in dem verschiedene Kompo-
nenten eines pulverférmigen Medikaments erst im Anwendungsfall vermischt werden dur-
fen. In diesem Fall kénnen die unterschiedlichen Komponenten der Medikamentendosis
in entsprechenden Pulveraufnahmemulden gelagert werden, die hier dann auch durch ein
gemeinsames Folienelement verschlossen sein kénnen, wenn die Komponenten gemein-

sam inhaliert werden sollen.

Die beiden Gehauseteile eines erfindungsgemaRen Einzeldosis-Pulverinhalators kénnen
aus Plattenelementen gebildet sein, in denen samtliche Strukturen ausgeformt sind, so-
dass diese sich aus der ebenen Plattenbasis erheben. Die Gehauseteile aus Plattenele-
menten kdnnen (nach Befilllung der Pulveraufnahmemulde) dann flachig in der Verbin-
dungsebene auRerhalb der ausgeformten Bereiche miteinander verbunden sein. Vor-
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zugsweise, weil dadurch ein stabileres Gehduse und eine bessere Handhabbarkeit fur
den Nutzer erreicht werden kann, kénnen die beiden Gehauseteile jedoch aus Schalen-
elementen mit umlaufenden Randern gebildet sein, wobei die Gehauseteile dann in der
Verbindungsebene zumindest an diesen Réndern, vorzugsweise aber auch an den Kanal

begrenzenden Wandungen miteinander verbunden sind.

Das Verbinden der Gehéauseteile nach dem VerschlieRen der Pulveraufnahmemulde mit
einem Folienelement, wobei die Verschlusslasche an der Medikamentenkammer versie-
gelt oder verklebt wird und der zu der Abziehlasche fiihrende Folienabschnitt gefaltet
bzw. umgeklappt wird, kann durch Siegelung, Klebung oder auch durch Schweilen (z. B.

Ultraschallschweif3en) erfolgen.

Vorteilhaft kostengiinstig kénnen die Geh&useteile des Pulverinhalators jeweils Kunst-
stoffspritzgussteile oder aus einer pharmagerechten, bevorzugt sortenreinen Kunststofffo-
lie geformt, bevorzugt tiefgezogen sein. Der verwendete Kunststoff zumindest eines der
Gehauseteile kann ein transparenter Kunststoff sein, so dass das in der Medikamenten-
kammer vorliegende Pulver und dessen Verabreichung durch Ansicht kontrolliert werden
kann. Vorzugsweise werden fiir beide Geh&useteile derselbe Kunststoff verwendet, so-
dass der Pulverinhalator nach Gebrauch gut recycelt werden kann.

Ferner kann vorgesehen sein, dass der zur Fertigung der Geh&useteile eingesetzte
Kunststoff biologisch abbaubar ist, falls er nicht dem Recycling zugefiihrt wird. Zu den
biologisch abbaubaren Kunststoffen gehéren verschiedene Polyester, Polyesteramide,
Polyurethane und Polyvinylalkohol. Auch Polymilchs&ure lasst sich biologisch abbaubar
durch eine entsprechende Mischung der Ausgangsstoffe, die unterschiedlichen Isomere
der Milchséure, und gegebenenfalls als Copolymerisat einstellen.

Zum Schutz vor Plagiaten kann der Kunststoff ferner einen Marker enthalten, der sich am
fertigen Pulverinhalator nachweisen lasst. Ferner kann, um erhéhten hygienischen Anfor-
derungen zu entsprechen, der verwendete Kunststoff ein antiseptischer und/oder antimik-
robieller Kunststoff sein. Alternativ hierzu kann zumindest entlang dem Luftkanal eine an-

timikrobielle Beschichtung vorgesehen sein.

Weitere Ausfihrungsformen sowie einige der Vorteile, die mit diesen und weiteren Aus-
fuhrungsformen verbunden sind, werden durch die nachfolgende ausfiihrliche Beschrei-
bung unter Bezug auf die begleitenden Figuren deutlich und besser versténdlich. Gegen-
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stande oder Teile derselben, die im Wesentlichen gleich oder ahnlich sind, kénnen mit
denselben Bezugszeichen versehen sein. Die Figuren sind lediglich eine schematische

Darstellung einer Ausfihrungsform der Erfindung.

Dabei zeigen:

Fig.
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Fig.
Fig.
Fig.
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Fig. 8

Fig. 9

Fig.

Fig.
Fig.
Fig.

Fig.
Fig.
Fig.

Fig.

10

11
12
13

14
15
16

17

eine perspektivische Ansicht einer Ausfilhrungsform eines Einzeldosis-
Pulverinhalators mit entgegengesetzten Luftstrémungsrichtungen durch Luftein-
und Auslasséffnung in einer Ebene senkrecht zur Verbindungsebene,

eine Vorderansicht des Einzeldosis-Pulverinhalators aus Fig. 1,

eine Ruckansicht des Einzeldosis-Pulverinhalators aus Fig. 1,

eine Draufsicht auf den Einzeldosis-Pulverinhalator aus Fig. 1,

eine Seitenansicht des Einzeldosis-Pulverinhalators aus Fig. 1,

eine perspektivische Ansicht einer weiteren Ausfiihrungsform eines Einzeldo-
sis-Pulverinhalators mit um 90° versetzten Luftstrémungsrichtungen durch Luft-
ein- und Auslassoéffnung in unterschiedlichen Ebenen,

eine Vorderansicht des Einzeldosis-Pulverinhalators aus Fig. 6,

eine Seitenansicht des Einzeldosis-Pulverinhalators aus Fig. 6,

eine Draufsicht auf den Einzeldosis-Pulverinhalator aus Fig. 6,

eine perspektivische Ansicht einer weiteren Ausfiihrungsform eines Einzeldo-
sis-Pulverinhalators mit entgegengesetzten Luftstromungsrichtungen durch Luf-
tein- und Auslasséffnung in einer Ebene parallel zur Verbindungsebene,

eine Riickansicht des Einzeldosis-Pulverinhalators aus Fig. 10,

eine Seitenansicht des Einzeldosis-Pulverinhalators aus Fig. 10,

eine perspektivische Ansicht einer noch weiteren Ausfiihrungsform eines Ein-
zeldosis-Pulverinhalators mit entgegengesetzten Luftstrémungsrichtungen
durch Luftein- und Auslasséffnung in einer Ebene parallel zur Verbindungsebe-
ne,

eine Ruckansicht des Einzeldosis-Pulverinhalators aus Fig. 13,

eine Seitenansicht des Einzeldosis-Pulverinhalators aus Fig. 13,

eine perspektivische Ansicht einer nicht erfindungsgeméaRen Ausfuhrungsform
eines Einzeldosis-Pulverinhalators mit um 90° versetzten Luftstrémungsrich-
tungen durch Luftein- und Auslasséffnung,

eine Innenansicht eines Gehéuseteils des Einzeldosis-Pulverinhalators aus

Fig. 186,
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Fig. 18 eine perspektivische Ansicht einer weiteren Ausfilhrungsform eines Einzeldo-
sis-Pulverinhalators mit um 90° versetzten Luftstrémungsrichtungen,

Fig. 19 eine perspektivische Ansicht einer weiteren Ausfuhrungsform eines Einzeldo-
sis-Pulverinhalators mit um 90° versetzten Luftstrémungsrichtungen mit ver-
tauschter Luftein- und Auslasséffnung,

Fig. 20 eine Detailseitenschnittansicht durch eine Pulverriickhaltestruktur.

Die erfindungsgemaRe Vorrichtung bezieht sich auf einen einfach und kostengtinstig her-
stellbaren Einzeldosis-Pulverinhalator, dessen Gehéause aus lediglich zwei Gehéauseteilen
besteht und der fir die nasale Anwendung optimiert ist. Der erfindungsgemafie Einzeldo-
sis-Pulverinhalator kann in der Art einer Sichtverpackung bzw. blisterartig ausgefuihrt
sein, wobei eines der Gehé&useteile oder beide transparent sein kénnen und so einen
Einblick in den Pulverinhalator, insbesondere in die Medikamentenkammer gestatten. So

kann der Inhalt bzw. die vollstandige Entleerung des Inhalts nach der Anwendung kontrol-

liert werden.

Das Gehause eines erfindungsgemaRen Einzeldosis-Pulverinhalators 10, wie er anhand
einiger beispielhafter Ausfuhrungsformen in den Figuren dargestellt ist, ist flach und klein
dimensioniert - der Inhalator ist so klein, dass man ihn sich in etwa mit der Dimension ei-
nes Stapels aus 5 Scheckkarten vorstellen kann. Er kann damit gut in einer Handtasche
oder sogar einer Jackentasche mitgefiihrt werden. Das Geh&use besteht aus zwei flachi-
gen Gehauseteilen 1, 2, die entlang einer Verbindungsebene E miteinander verbundenen
sind. In den Gehauseteilen 1, 2 ist eine Medikamentenkammer 11 mit zumindest einer
Pulveraufnahmemulde 11° fir eine pulverfémige Medikamentendosis ausgeformt. In den
mit den Figuren gezeigten Beispielen ist eine einzige Pulveraufnahmemulde 11° in einem
Gehauseteil 1 ausgeformt. Anders als dargestellt kénnen aber auch mehr als eine Pul-
veraufnahmemulde fur Teildosen oder erst bei Verwendung zu mischenden Komponen-
ten vorgesehen sein. Eine zweite oder weitere Pulveraufnahmemulde kann in demselben

Gehauseteil 1 oder in dem anderen Gehauseteil 2 ausgeformt sein.

Weiter sind in den Gehauseteilen 1, 2 eine Lufteinlasséffnung 14 und eine Auslassoff-

nung 12 sowie ein durch eine beidseitige Wandung 7 begrenzter Luftkanal ausgeformt,
der die Lufteinlassoffnung 14 mit der Medikamentenkammer 11 und diese mit der Aus-
lassoffnung 12 verbindet. Die Anordnung der Lufteinlasséffnung 14 und der Auslassoff-

nung 12 in Bezug zueinander ist dabei derart gewéhlt, dass eine Lufteinlassstrémungs-
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richtung Lg, die durch die Anordnung der Lufteinlasséffnung 14 definiert wird, nicht der
Luftauslassstrémungsrichtung La entspricht, die durch die Anordnung der Auslasséffnung
12 definiert wird, sodass die Lufteinlasséffnung 14 im Anwendungsfall, wenn der Nutzer
die Auslasséffnung 12 nach oben weisend an den Nasenléchern anordnet, nicht nach un-

ten weist, und so kein Pulver aus der Lufteinlass6ffnung 14 herausfallen kann.

Zudem weist der erfindungsgeméRe Einzeldosis-Pulverinhalator 10 einen Auslasskanal-
abschnitt 13 auf, der sich mehr als einer Windung 6 von der Medikamentenkammer 11
bis zur Auslassoffnung 12 erstreckt, sodass die durch den Auslasskanalabschnitt 13 ge-
fuhrte Luftstromung mehrere Richtungsénderungen unterzbgen wird und damit eine tur-
bulente Luftstrémung erzielt wird, mit der das in der Medikamentenkammer 11 mitgeris-
sene Pulver gleichmaRig verteilt mittransportiert wird. Fr die nasale Anwendung sind zu-
dem keine Desagglomerationsstrukturen im Auslasskanal erforderlich oder winschens-
wert, wenn die Pulverpartikel in der Nasenschleimhaut abgeschieden werden sollen, und

daher nicht weiter zerkleinert werden sollen.

Die Ausfithrungsbeispiele betreffen verschiedene Varianten beziglich der Anordnung von
Lufteinlasséffnung 14 und Auslassoffnung 12 sowie die Gestaltung des gewundenen Aus-

lasskanalabschnitts 13.

Fig. 1 bis 5 zeigen eine erste beispielhafte Ausfilhrungsform eines erfindungsgemafien
Einzeldosis-Pulverinhalators 10, bei dem die Lufteinlasséffnung 14 und die Auslassoff-

nung 12 auf der gleichen Seite am Rand 9 der Gehauseteile 1, 2 angeordnet sind, in ver-

schiedenen Ansichten.

In Fig. 1 und 2 ist das Gehauseteil 1 gut zu sehen, das die in der Medikamentenkammer
11 ausgeformte Pulveraufnahmemulde 11‘ aufweist. Die Gehauseteile 1, 2, die eine
Schalenbasis 8 aufweisen, sind (ber ihre Rénder 9 in der Verbindungsebene E bis auf die
Lufteinlasséffnung 14 und die Auslasséffnung 12 verbunden, wie dies auch in Fig. 4 und
5 zu sehen ist. Zwar ist die Auslass6ffnung 12 nur in Fig. 4 sichtbar, jedoch auch in den
anderen Figuren indiziert, um die Lage der Auslass6ffnung 12 am Rand 9 der Gehé&use-
teile 1, 2 zu verdeutlichen. An die Auslassoéffnung 12 ist ein Nasenstiick 4 angeformt, das
in den dargestellten Beispielén zur Anordnung an beide Nasenldcher konzipiert ist. In

Fig. 4 sieht man, wie eine Auslassoéffnung 12 fur ein Nasenloch einen Luftstrom bereit-
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stellt. Die Auslasséffnung 12 dort kann durch einen Rand aus zwei sich Uberlappenden
Halbschalen gebildet werden, so dass ein elastischer Rand mit einer Federwirkung gebil-

det wird, der sich von innen an ein Nasenloch anlegen kann.

Grundsétzlich - aber figurativ nicht gezeigt - kann das Nasensttick auch doppellaufig aus-
gebildet sein, um durch beide Nasenlécher genutzt zu werden. Dabei kann sich der Luft-
strom aus dem Auslasskanalabschnitt 13, der zur Auslassoéffnung 12 hin eine Aufweitung

12° zur Strémungsverlangsamung aufweist, in zwei Teilstréme aufteilen.

Nicht in den Figuren dargestellt sind Varianten eines Nasenstticks, die zur Aufnahme in
ein Nasenloch oder mit zwei Riisselfortsétzen fir beide Nasenlocher ausgebildet sind, die

aber dennoch Nasenstiicke im Sinne der Erfindung darstellen.

Wie in Fig. 1 durch die Blockpfeile angedeutet, verlaufen die Luftstrémungsrichtung Le an
der Lufteinlassoffnung 14 und die Luftstrémungsrichtung La an der (durch das Nasen-
stiick 4 erganzten) Auslasséffnung 12 in entgegengesetzten Richtungen, sodass die Luf-
teinlassoffnung 14 im Anwendungsfall mit dem Nasenstiick 4 an den Nasenlochern eines
Benutzers ebenfalls nach oben weist. Vor der Anwendung ist zunéchst das Folienelement
3, das die Pulveraufnahmemulde 11°‘ verschlieft, zu entfernen. Das Folienelement 3 be-
steht aus einer Verschlusslasche 30, die die Pulveraufnahmemulde 11‘ verschlief3t, und
einer Abziehlasche 31, die Uiber einen Bandabschnitt mit der Verschlusslasche 30 ver-
bunden ist (vgl. Fig. 17) und durch die Lufteinlasséffnung 14 aus dem Inhalator heraus-
ragt. Zur Anwendung greift ein Benutzer die Abziehlasche 31 und zieht daran, um die
Verschlusslasche 30 von der Pulveraufnahmemulde 11‘ abzuziehen und das Folienele-

ment 3 aus dem Inhalator 10 zu entfernen.

Der Benutzer erzeugt dann durch einen Einatmungszug mit der Nase an dem Nasen-
stiick 4 eine Luftstrdmung durch den im Inhalator 10 bereitgestellten Luftkanal, der aus
einem Einlasskanalabschnitt 18, der Medikamentenkammer 11 und dem Auslasskanalab-
schnitt 13 gebildet wird, die durch Wandungen 7 begrenzt sind. In den Figuren sind auch
diese innenliegenden Wandungen 7 des Luftkanals dargestellt, wenngleich diese von au-

Ren nicht sichtbar sein missen, wenn etwa der Inhalator aus opakem Material gefertigt

ist.
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Die beim Einatemzug am Nasenstiick durch die Lufteinlasséffnung 14 eintretende Luft-
stromung gelangt durch den Einlasskanalabschnitt 18 in die Medikamentenkammer 11
und reidt dort das nach Abziehen des Folienelements 3 freigelegte Pulver mit, durch den
Auslasskanalabschnitt 13, der in die Auslasséffnung 12 mundet. Der Auslasskanalab-
schnitt 13 ist hier als maandrierender Kanal mit mehreren Kurven 6 ausgebildet. Es ver-
steht sich von selbst, dass sich ein maandrierender Kanal im Sinne der Erfindung auch
von dem abgebildeten Verlauf, hinsichtlich Anzahl, Kriimmung, Radius und Richtung der

Kurven, unterscheiden kann, ohne den Schutzumfang zu verlassen.

Die Einlasséffnung 14 weist nach auBen eine trichterférmige Aufweitung 14° auf, vor al-
lem in Bezug auf die Schalenbasis 8 der Gehauseteile 1, 2, wie Fig. 3 und 4 entnehmbar
ist. Im sich an die Einlasséffnung 14 anschlieBenden Einlasskanalabschnitt 18 befindet
sich eine Pulverriickhaltestruktur 15, die das Risiko des versehentlichen Austretens von
Pulver bei der Handhabung des Inhalators 10 beim und nach dem Abziehen des Folien-
elements 3 und vor der Anordnung an der Nase deutlich verringert. Die Pulverrtuckhal-
testruktur 15 besteht in den gezeigten Beispielen aus Wallen 15' (vgl. Schnittdarstellung
Fig. 20), die sich alternierend von beiden Gehauseteilen 1, 2 quer zur Stromungsrichtung
in den Luftkanal erstrecken und damit ein schikanenartiges Hindernis darstellen und den
Querschnitt des Einlasskanalabschnitts an dieser Stelle verengen, wie dies auch in Fig. 4
zu sehen ist. Im gezeigten Beispiel weist Gehauseteil 1 einen Wall 15° und Gehéauseteil 2
zwei versetzt dazu angeordnete Wille 15° auf. Auch hier sind ohne weiteres Abweichun-
gen einer Pulverrtickhaltestruktur hinsichtlich Anzahl und Formverlauf der Walle denkbar,

wenn sie auch nicht explizit hier beschrieben sind.

Auf einer von der Auslassoéffnung 12 / dem Nasenstlick 4 abgewandten Seite des Pulve-
rinhalators 10 ist in der Schalenbasis 8 der Gehauseteile 1, 2 jeweils eine Riffelungstruk-

tur 8‘ an der Oberflache vorgesehen, die einer verbesserten Griffigkeit des Inhalators 10

beim Halten durch einen Benutzer dient.

Fur die im Zusammenhang mit den weiteren Figuren beschriebenen Ausfilhrungsformen
werden im Folgenden nur die Merkmale beschrieben, die sich von dem mit Fig. 1 bis §

beschriebenen Beispiel unterscheiden.
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Fig. 6 bis 9 zeigen einen erfindungsgeméRen Einzeldosis-Pulverinhalator 10, bei dem die
Lufteinlass6ffnung 14 nicht randsténdig ist, sondern in der Schalenbasis 8 des Gehéuse-
teils 2 schlitzférmig ausgebildet ist. Die Lufteinlasséffnung 14 mindet dabei direkt in die
Medikamentenkammer 11, oberhalb der Pulveraufnahmemulde 11‘, die in dem anderen
Gehauseteil 1 ausgeformt ist. Auch hier erstreckt sich das Folienelement 3, das mit einer
(hier nicht dargestellten Verschlusslasche) die Pulveraufnahmemulde 11° verschlief3t, mit
der Abziehlasche 31 durch die Lufteinlasséffnung 14 aus dem Inhalator 10 heraus. Da in
dieser Ausfiihrungsform quasi kein Einlasskanal vorliegt, weist dieser Inhalator 10 keine
gesonderte Pulverriickhaltestruktur auf. Auf diese kann hier durch die schlitzférmige Ge-
staltung der Lufteinlasséffnung 14 und deren Anordnung oberhalb der Pulveraufnah-
memulde 11‘ verzichtet werden, da ungewollter Pulveraustritt hier auch durch den verein-
fachten Abzugsvorgang des Folienelements 3 vermieden wird, bei dem ein geringerer
Kraftaufwand zum Lésen und herausziehen des Folienelements 3 durch die Abzugsrich-
tung infolge der Anordnung der Pulveraufnahmemulde 11‘ gegentber der Lufteinlassoff-
nung 14 und die damit verbundene kurze Abmessung des aus dem Inhalator herauszu-

ziehenden Bandabschnitts erforderlich ist.

Es ist anzumerken, dass die gezeigte schlitzférmige Lufteinlasséffnung auch anders aus-
geformt sein kann; statt eines Schlitzes kann eine andere Geometrie gewahlt werden,

oder es liegen weitere Offnungen nach Art einer Bypasséffnung vor.

Wie die Blockpfeile in Fig. 8 zeigen, sind hier die Lufteinlasséffnung 14 und die Auslass-
dffnung 12 rechtwinklig zueinander angeordnet sind, sodass die Lufteinlassstromungs-
richtung Le und die Luftauslassstrémungsrichtung La in einem Winkel von ca. 90° zuei-
nander verlaufen. Die in der Schalenbasis 8 liegende Lufteinlasséffnung 14 liegt dabei in
einer Ebene parallel zur Verbindungsebene E, wahrend die randsténdige Auslassoffnung

12 senkrecht dazu angeordnet ist.

Der Auslasskanalabschnitt 13 des Pulverinhalators aus Fig. 6 bis 9 verlauft spiralférmig
mit zwei Windungen 6 um die Medikamentenkammer 11, und bildet vor der Auslassoff-

nung 12 an dem Nasenstiick 4 eine Aufweitung 12",

In Fig. 10 bis 12 ist ein erfindungsgemaRer Einzeldosis-Pulverinhalator 10 gezeigt, der

sich von dem Pulverinhalator aus Fig. 6 bis 9 lediglich hinsichtlich der Anordnung der
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Auslasséffnung 12 und des Nasenstiicks 4 unterscheidet. Die Auslassoffnung 12 liegt

hier ebenfalls in der Schalenbasis 8 des Gehauseteils 2 vor, so dass sich das an die Aus-
lassoffnung 12 anschlieBende Nasenstiick 4 sowie die Luftauslassrichtung La ebenso wie
die entgegengesetzt verlaufende Lufteinlassrichtung Le senkrecht zur Verbindungsebene

E erstrecken.

Die im Zusammenhang mit Fig. 13 bis 15 gezeigte Ausfuhrungsform eines erfindungs-
gemaRen Einzeldosis-Pulverinhalators 10 weist wiederum einen méandrierenden Aus-
lasskanalabschnitt 13 und auf einer Seite randsténdig angeordnete Lufteinlasséffnung 14
und Auslassoffnung 12 auf, sodass Luftauslassrichtung La entgegengesetzt zu Luftein-
lassrichtung Le verlduft. Hier weist allerdings auch der Einlasskanalabschnitt 18 mehrere
Windungen 6 auf. Aufgrund der mehreren Windungen 6 kann im Einlasskanalabschnitt
18 dieser Ausfuhrungsform auf eine weitere Pulverriickhaltestruktur verzichtet werden,
allerdings verhindert der maandrierende Einlasskanalabschnitt 18 auch das Durchziehen
eines Folienelements, das zum VerschlieBen der Pulveraufnahmemulde 11‘in der Medi-
kamentenkammer 11 vorgesehen ist. Daher weist dieser Pulverinhalator 10 einen zusatz-
lichen Kanal 17 auf, der sich von einer ebenfalls randstandigen Offnung 16 zwischen der
Lufteinlassoffnung 14 und der Austrittséffnung 12 geradlinig in die Medikamentenkammer
11 erstreckt. Das die Pulveraufnahmemulde 11‘ verschlieRende Folienelement 3 erstreckt
sich durch diesen Kanal 17 und mit der Abziehlasche aus der Offnung 16, die nach Her-
ausziehen des Folienelements 3 bei der Anwendung als zusétzliche Lufteintrittséffnung
wirkt, wie dies durch den gestrichelten Blockpfeil Lg’ in Fig. 14 angedeutet ist. Aufgrund
des geradlinigen Verlaufs des Laschenkanals 17 ist dort zur Vermeidung ungewoliten
Pulveraustritts eine Pulverriickhaltestruktur 15 angeordnet. Diese Pulverriickhaltestruktur
entspricht der Wallanordnung im Eintrittskanalabschnitt, die im Zusammenhang mit der in

Fig. 1 bis 5 gezeigten Ausfiuhrungsform beschrieben wurde.

Der Einzeldosis-Pulverinhalator 10, der in Fig. 16 und 17 gezeigt ist, ist eine nicht erfin-
dungsgemaRe Ausfilhrungsform, bei der ein Mundstiick 19 an die Auslassoffnung 12 an-
geformt ist, sodass dieser Pulverinhalator 10 zur oral inhalativen Anwendung vorgesehen
ist. Fur eine turbulente Luftstrémung in die und aus der Medikamentenkammer 11 sind
Einlasskanalabschnitt 18 und Auslasskanalabschnitt 13 maandrierend mit Kurven 6 aus-
gebildet. Zur besseren Verteilung der Pulverpartikel und gegebenenfalls auch zur Zerklei-

nerung von gebildeten Pulveragglomeraten sind hierbei im Auslasskanalabschnitt 13
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Prallwande 20 vorgesehen. Die Auslasséffnung 12 ist wie die Einlass6ffnung 14 rand-
standig in den Gehauseteilen 1, 2, jedoch an benachbarten Seiten ausgebildet, sodass
Lufteinlassstromungsrichtung Le und Luftauslassstrémungsrichtung La einen Winkel von
90° bilden.

Weiter ist in Fig. 17, die das Gehauseteil 1 von innen zeigt, das komplette Folienelement
3 zu sehen, dessen Verschlusslasche 30 die dadurch nicht sichtbare Pulveraufnah-
memulde verschlieRt. Das Folienelement 3 kann aus Aluminium, Kunststoff oder aus ei-
ner Verbundfolie beschaffen sein. Wie in Fig. 17 zu sehen ist, erstreckt sich der von der
Abziehlasche 31 kommende Bandabschnitt des Folienelements 3 bis zur distalen Seite
der Verschlusélasche 30, sodass durch Zug an der Abziehlasche 31, die Verschlussla-
sche 30, die durch Kieben oder Siegeln an dem Gehéuseteil 1 befestigt ist, von der dista-
len Seite her abgezogen und dann komplett aus dem Inhalator 10 entfernt werden kann.
Die in der nun gedffneten Pulveraufnahmemulde 11 enthaltene Pulverdosis wird dadurch
freigesetzt und wird mit einer durch einen Einatemzug an der Auslasséffnung 12 erzeug-

ten Luftstrémung mitgerissen.

Bis auf das Mundstiick entsprechen die in Zusammenhang mit Fig. 16 und 17 beschrie-
benen Inhalatoren erfindungsgemafien Ausfihrungsformen. D. h., dass die beschriebe-
nen Details — bis auf das Mundstiick — auf erfindungsgemaBe Ausfithrungsformen uber-

tragbar sind, wenn an Stelle des Mundstiicks ein Nasenstiick an die Auslasséffnung an-

geformt ist.

In entsprechender Weise sind die Auslasséffnung 12 und die Einlasséffnung 14 des in
Fig. 18 dargestellten Einzeldosis-Pulverinhalators 10 angeordnet, der allerdings ein Na-
senstiick 4 aufweist und somit in der bevorzugten Ausfuhrungsform zur nasalen Applika-
tion ausgebildet ist. Dieser Pulverinhalator 10 entspricht dem in Fig. 1 bis 5 dargestellten
bis auf die abweichende Anordnung von Auslasséffnung 12 und Einlasséffnung 14, und

der dadurch bedingten zusétzlichen Kurve 6 im Auslasskanalabschnitt 13.

Fig. 19 zeigt einen Einzeldosis-Pulverinhalator 10, bei dem im Vergleich zu dem in Fig.
18 gezeigten, Lufteinlassoéffnung 14 und Auslasséffnung 12 vertauscht sind. Anders als in
den Gbrigen Ausfihrungsformen stellt hier die Pulverriickhaltestruktur 15, die hier im Aus-

lasskanalabschnitt 13 vorliegt, mit den alternierend sich in den Kanal erstreckenden Wal-
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len 15' die Windungen 6 (vgl. Fig. 20) bereit, die fur die geforderten mehreren Richtungs-

anderungen der durch den Auslasskanalabschnitt 13 gefuhrten Luftstromung sorgen.

Zwar sind in den mit den Figuren beispielhaft beschriebenen Ausfilhrungsformen die Luf-
teinlassoffnung 14 und die Auslassoéffnung 12 jeweils derart in Bezug zueinander ange-
ordnet, dass die Lufteinlassstrémungsrichtung Le und die Luftauslassstrémungsrichtung
La in einem Winkel von 90° zueinander oder 180° (entgegengesetzt) verlaufen, es ver-
steht sich aber von selbst, dass auch hiervon abweichende Anordnungen vorgesehen
sein kénnen, die innerhalb des Schutzumfangs der Erfindung liegen, solange Lufteinlass-
offnung und Auslasséffnung nicht in der Geradeausrichtung liegen, sondern dariiber hin-
aus vorzugsweise so angeordnet sind, dass die Lufteinlassstrémungsrichtung Le und die
Luftauslassstrémungsrichtung La einen Winkel von zumindest 90° aufspannen, um wir-
kungsvoll ein Herausfallen des Pulvers in der Anwendungsposition des [nhalators mit der

im Wesentlichen senkrecht nach oben gerichteten Auslasséffnung zu verhindern.

Insbesondere, wenn das Inhalatorgehduse nicht wie in den dargestellten Beispielen eine
im Wesentlichen rechteckige Basis (bzw. eine aus abgerundeten Rechteck und Trapez
zusammengesetzte Form), sondern beispielsweise eine ovale oder regelmé&lig sechs-
eckige Form hat, kénnen Lufteinlassoffnung und Auslasséffnung von den dargesteliten

Anordnungen mit um 90° oder 180° versetzten Strémungsrichtungen abweichen.

Weiter zeigen die in den Figuren gezeigten Ausfiihrungsbeispiele Gehduseteile mit einer
Schalenbasis 8, wobei eine AuRenoberflaiche des Gehauses bis auf die Pulveraufnah-
memulde und die Aufweitungen zu Einlass- und Auslasséffnung im Wesentlichen eben
ist. Nicht gezeigt sind Ausfithrungsformen eines erfindungsgeméfen Einzeldosis-
Pulverinhalators, dessen Gehauseteile auf einer Plattenbasis beruhen. Wie sich der
Fachmann aber ohne weiteres vorstellen kann, sind dann die entsprechenden Strukturen
in den Gehdauseteilen anstelle in Schalenelementen in Plattenelementen ausgeformt, so-
dass sich die Strukturen aus der ebenen Plattenbasis erheben. Wahrend die Gehausetei-
le 1, 2 auf Schalenbasis 8 an ihren Réndern 9 und der den Luftkanal und die Medikamen-
tenkammer 11 begrenzenden Wandung 7 miteinander verbunden werden, kénnen Ge-
hauseteile auf Plattenbasis flachig in der Verbindungsebene auflerhalb der ausgeformten

Bereiche miteinander verbunden werden.
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Die Gehéuseteile eines erfindungsgemaen Einzeldosis-Pulverinhalators kénnen durch
Warmeeinwirkung miteinander verschweilt werden, es kommen aber auch Verkleben,
Klemmverbindungen (wobei der Rand eines Gehé&useteils um den Rand des anderen

Gehauseteils herumgebogen wird), Rastverbindungen oder Heftverbindungen in Frage.

Der erfindungsgemafRe Pulverinhalator ist zur einmaligen Verwendung vorgesehen, so
dass das Inhalatorgehduse nach dem Offnen der Pulveraufnahmemulde und der Inhalati-
on der Pulverdosis nicht wieder verwendet werden kann, was auch dem Schutz vor Fehl-
anwendungen dient. Neben der guten Recyclebarkeit oder der Bioabbaubarkeit relativiert
sich das aus Sicht des Umweltschutzes als nachteilig zu betrachtende erhdhte Verpa-
ckungsmuilivolumen aber auch durch den verringerten Einsatz von Multidose-Inhalatoren,
deren Entsorgung aufwandiger ist, da meist Restmengen des pulverférmigen Medika-

ments enthalten sind.

Der erfindungsgemafe Einzeldosis-Pulverinhalator erméglicht die wirtschaftliche Anwen-
dung fur diverse Indikationen — etwa, wenn nur wenige Anwendungen oder nur bei Bedarf
erforderlich sind. Der erfindungsgemafe Pulverinhalator ist hygienisch und unerwiinschte
Einflusse wie hohe Luftfeuchtigkeit oder Verschmutzung durch falsche Benutzung sind
weitestgehend ausgeschlossen. Wegen der kostenglinstigen Herstellung eignet sich der

erfindungsgemafe Pulverinhalator auch zum Einsatz in der Dritten Welt und in Krisenge-

bieten.

Tatséchlich ist der erfindungsgeméate Pulverinhalator so gilinstig in der Herstellung, dass
sich eine patientenindividuelle Arzneimittelverblisterung in 6konomisch vertretbarem

Rahmen realisieren lasst. Die Zusammensetzung und Dosierung des pulverférmigen Me-
dikaments (bzw. mehrere Medikamente) lassen sich somit fiir jeden Patienten individuell

und mafgeschneidert in dem erfindungsgeméaflen Pulverinhalator abflllen.

Der Kunststoff, der zur Herstellung eines erfindungsgemaRen Pulverinhalators, der als
Wegwerfartikel konzipiert ist, verwendet wird, kann vorzugsweise ein biologisch abbauba-
rer Kunststoff sein. Ferner kann der Kunststoff entweder ein Kunststoff mit antiseptischen
bzw. antibakteriellen und/oder antimikrobiellen Eigenschaften sein oder zumindest teil-
weise mit einer antiseptischen bzw. antibakteriellen und/oder antimikrobiellen Beschich-
tung versehen sein. So kénnen besonders Lufteinlasskanal, Medikamentenkammer und

Luftauslasskanal beschichtet sein, um in der Anwendung der Inhalationsvorrichtung keine



10

15

WO 2019/015796 PCT/EP2018/000313

20

Keime zu inhalieren. Wegen der einfacheren Applikation kann aber auch die gesamte In-
halationsvorrichtung beschichtet sein. Ein Beispiel fiir eine solche Beschichtung ist Perta-

zid ® von Rilit-Lackfabrik GmbH, Endingen, Deutschland.

Ein erfindungsgemafer Pulverinhalator kann beispielsweise auch in einer Umverpackung
vertrieben werden, die sicherstellt, dass der Pulverinhalator sauber bzw. steril und damit
sofort anwendungsbereit ist. Alternativ ist eventuell denkbar, dass an Lufteinlass- und
Auslassoffnung ein Deckelelement vorgesehen sein kann, mit der die Offnungen bei-

spielsweise nach Art eines Joghurtbecherdeckels verschlossen werden kénnen.

SchlieBlich kann der zur Herstellung eines erfindungsgeméRen Pulverinhalators einge-

setzte Kunststoff einen Marker zu seiner Erkennbarkeit aufweisen, um Plagiate, die den

Marker nicht enthalten, erkennen zu kénnen.
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BEZUGSZEICHENLISTE

1 Gehauseteil mit Pulverkapsel
2 Gehauseteil
3 Folienelement
30 Verschlusslasche
31 Abziehlasche

Nasenstlick

Windung

Luftkanalwandung
8 Schalenbasis
8 Riffelung
9 Rand
10 Einzeldosis-Pulverinhalator
11 Medikamentenkammer
11° Pulveraufnahmemulde
12 Auslassoéffnung
12 Aufweitung
13 Auslasskanal
14 Lufteinlasséffnung
14 Aufweitung
15 Pulverriickhaltestruktur
15* Wall
16 Laschendffnung
17 Laschenkanal
18 Einlasskanal
19 Mundstiick
20 Prallwand
E Verbindungsebene
La Luftauslassstromungsrichtung

Le Lufteinlassstromungsrichtung
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PATENTANSPRUCHE

1.  Einzeldosis-Pulverinhalator (10) zur nasalen Applikation, der ein flaches Inhalator-
gehéuse aufweist, das aus zwei flachigen, entlang einer Verbindungsebene (E) mit-
einander verbundenen Gehéauseteilen (1,2) besteht, in denen eine Medikamenten-
kammer (11) mit zumindest einer Pulveraufnahmemulde (11°), eine Lufteinlassoff-
nung (14) und einen durch eine Wandung (7) begrenzten Luftkanal, der sich von
der Lufteinlasséffnung (14) Uber die Medikamentenkammer (11) zu einer Auslass-
offnung (12) erstreckt, ausgeformt sind,
dadurch gekennzeichnet, dass
- die Lufteinlasséffnung (14) nicht auf einer von der Auslasséffnung (12) abgewand-
ten Seite vorliegt, wobei der Luftkanal eine Richtungsénderung einer Luftstrémung
durch die Lufteinlass6ffnung (14) in Bezug zu der Auslasséffnung (12) bereitstellt
und ein Auslassabschnitt (13) des Luftkanals zwischen der Medikamentenkammer
(11) und der Auslasséffnung (12) mehr als eine Windung (6) aufweist, und
- an die Auslasséffnung (12) ein Nasenstiick (4) angeformt ist, das zur Aufnahme in

ein Nasenloch oder in beide Nasenlécher ausgebildet ist.

2. Einzeldosis-Pulverinhalator (10) nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dass
die Lufteinlasséffnung (14) und die Auslassoffnung (12) nebeneinander oder um

90° oder einen dazwischen liegenden Winkel versetzt zueinander angeordnet sind.

3.  Einzeldosis-Pulverinhalator (10) nach Anspruch 1 oder 2,
dadurch gekennzeichnet, dass
die Lufteinlasséffnung (14) und die Auslasséffnung (12) nebeneinander senkrecht
oder parallel zu der Verbindungsebene (E) der Gehauseteile (1,2) angeordnet sind,
oder
dass eine von Lufteinlass6ffnung (14) und Auslasséffnung (12) parallel zu der Ver-
bindungsebene (E) der Gehauseteile (1,2) und die entsprechend andere senkrecht

zu der Verbindungsebene (E) der Gehaduseteile (1,2) angeordnet ist.
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4.  Einzeldosis-Pulverinhalator (10) nach zumindest einem der Anspriiche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet, dass
der Auslassabschnitt (13) des Luftkanals zwischen der Medikamentenkammer (11)
und der Auslasséffnung (12) als
- maandrierender Kanal mit zumindest drei Kurven als Windungen (6) ausgebildet
ist, oder als
- spiralférmiger Kanal mit zumindest zwei Windungen (6) ausgebildet ist.

5.  Einzeldosis-Pulverinhalator (10) nach zumindest einem der Anspriiche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet, dass
der Einzeldosis-Pulverinhalator (10) zumindest ein abziehbares Folienelement (3)
aufweist, das eine Verschlusslasche (30), die die zumindest eine Pulveraufnah-
memulde (11°) in der Medikamentenkammer (11) verschlie®t, und eine Abziehla-
sche (31) aufweist, die sich von der Verschlusslasche (30) aus der Medikamenten-
kammer (11)
- durch einen Einlassabschnitt (18) des Luftkanals zwischen der Lufteinlass6ffnung
(14) und der Medikamentenkammer (11) aus der Lufteinlass&ffnung (14) oder
- durch einen zusétzlichen Laschenkanal (17), der sich zwischen einer zusétzlichen
Laschenéffnung (16) und der Medikamentenkammer (11) erstreckt, aus der La-
schendéffnung (16)

heraus erstreckt.

6. Einzeldosis-Pulverinhalator (10) nach Anspruch 5,
dadurch gekennzeichnet, dass
der Einlassabschnitt (18) des Luftkanals und/oder der Laschenkanal (17) eine Pul-
verriickhaltestruktur (15) aufweist, die den Kanalguerschnitt verengt und vorzugs-
weise durch zumindest einen Wall (15°) gebildet wird, der sich quer zur Strémungs-
richtung in den Luftkanal erstreckt,

und/oder
der Einlassabschnitt (18) des Luftkanals mehr als eine Windung (6) aufweist, so-

dass eine durch den Einlasskanalabschnitt (18) fuhrbare Luftstrémung mehrere

Richtungsanderungen volifthrt.
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7.  Einzeldosis-Pulverinhalator (10) nach Anspruch 5 oder 6,
dadurch gekennzeichnet, dass
in den Gehauseteilen (1,2) zwei oder mehr Pulveraufnahmemulden (11°) fur jeweils
eine pulverférmige Medikamententeildosis in der Medikamentenkammer (11) aus-
gebildet sind, wobei die zwei oder mehr Pulveraufnahmemulden (11°) durch zwei
oder mehr Folienelemente (3) oder durch ein gemeinsames Folienelement (3) ver-

schlossen sind.

8.  Einzeldosis-Pulverinhalator (10) nach zumindest einem der Anspriiche 1 bis 7,
dadurch gekennzeichnet, dass
die Gehéauseteile (1,2)
- aus Plattenelementen gebildet sind, die flachig in der Verbindungsebene (E) au-
Rerhalb der ausgeformten Bereiche miteinander verbunden sind,
oder vorzugsweise
- aus Schalenelementen mit umlaufenden Randern (9) gebildet sind, die in der Ver-

bindungsebene (E) zumindest an den Randern (9) miteinander verbunden sind.

9. Einzeldosis-Pulverinhalator nach zumindest einem der Anspriiche 1 bis 8,
dadurch gekennzeichnet, dass
die Gehauseteile (1,2) jeweils Kunststoffspritzgussteile oder jeweils aus einer phar-
magerechten, bevorzugt sortenreinen Kunststofffolie geformt, bevorzugt tiefgezo-
gen sind, wobei der Kunststoff
- zumindest einer der Gehauseteile (1,2) ein transparenter Kunststoff ist, und/oder
- biologisch abbaubar ist, und/oder
- einen Marker enthalt und/oder
- ein antiseptischer und/oder antimikrobieller Kunststoff ist oder zumindest entlang

dem Luftkanal eine antiseptischen und/oder antimikrobiellen Beschichtung aufweist.
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