wo 2013/174752 A2 ||} NF 1 00O 00000 R O

28. November 2013 (28.11.2013)

(19) Weltorganisation fiir geistiges

(12) NACH DEM VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET DES
PATENTWESENS (PCT) VEROFFENTLICHTE INTERNATIONALE ANMELDUNG

Eigentum
Internationales Biiro

~.
-~
~

=

\

(43) Internationales
Veroffentlichungsdatum

WIPOIPCT

(10) Internationale Veroffentlichungsnummer

WO 2013/174752 A2

(51

eay)
(22)

(25)
(26)
(30)

1

(72

Internationale Patentklassifikation:
A6IM 15/00 (2006.01) A61J 3/07 (2006.01)
AG61K 9/48 (2006.01) B65D 47/28 (2006.01)

AG61K 9/00 (2006.01)
Internationales Aktenzeichen: PCT/EP2013/060272

Internationales Anmeldedatum:
17. Mai 2013 (17.05.2013)

Binger Str. 173, 55216 Ingelheim am Rhein (DE).
DUNNE, Stephen, Terence; Dunne Consultancy Services
Ltd., Unit B, Oak Tree Works Earnest Nunn Rd.,
Stowmarket Business Park, Stowmarket, Suffolk IP14 2ED
(GB). BESSELER, Jens; Bochringer Ingelheim GmbH,
Corporate Patents, Binger Str. 173, 55216 Ingelheim am
Rhein (DE). WEILER, Claudius; Boehringer Ingelheim
GmbH, Corporate Patents, Binger Str. 173, 55216
Ingelheim am Rhein (DE).

Einreichungssprache: Deutsch

. . (74) Anwiilte: SIMON, Elke et al; Boehringer Ingelheim
Veriffentlichungssprache: Deutsch GmbH, Corporate Patents, Binger Str. 173, 55216
Angaben zur Prioritit: Ingelheim am Rhein (DE).
PCT/EP2012/059324 21. Mai 2012 (21.05.2012) EP (81) Bestimmungsstaaten (soweit nicht anders angegeben, fiir
Anmelder: BOEHRINGER INGELHEIM Jede verfiighbare nationale Schutzrechtsart): AE, AG, AL,

INTERNATIONAL GMBH [DE/DE]; Binger Str. 173,
55216 Ingelheim am Rhein (DE).

Erfinder: HOLAKOVSKY, Holger; Bochringer
Ingelheim GmbH, Corporate Patents, Binger Str. 173,
55216 Ingelheim am Rhein (DE). FRENTZEL-BEYME,
Jessica; Boehringer Ingelheim GmbH, Corporate Patents,

AM, AO, AT, AU, AZ, BA, BB, BG, BH, BN, BR, BW,
BY, BZ, CA, CH, CL, CN, CO, CR, CU, CZ, DE, DK,
DM, DO, DZ, EC, EE, EG, ES, FI, GB, GD, GE, GH, GM,
GT, HN, HR, HU, ID, IL, IN, IS, JP, KE, KG, KM, KN,
KP, KR, KZ, LA, LC, LK, LR, LS, LT, LU, LY, MA, MD,
ME, MG, MK, MN, MW, MX, MY, MZ, NA, NG, NI,
NO, NZ, OM, PA, PE, PG, PH, PL, PT, QA, RO, RS, RU,
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(54) Title: SYSTEM COMPOSED OF INHALER AND CAPSULE
(54) Bezeichnung : SYSTEM AUS INHALATOR UND KAPSEL

(57) Abstract: The invention relates to a system composed of an inhaler and
a capsule, preferably for one-time use. The capsule contains a pharmaceutical
preparation, preferably in powder form, which escapes for inhalation from
the capsule in the inhaler via at least one hole. As capsule clements, the
capsule has a capsule cap and a capsule body, at least one of which has at
least one prefabricated hole. The prefabricated hole in the capsule is sealed
in the transport state and is exposed in the application state. The hole is
exposed by actuating a tension mechanism. Previously the hole is covered by
a capsule receptacle or a film. In one embodiment, the capsule can exist in
two different states, e.g. in different insertion positions of the capsule
elements. In the first state, the prefabricated hole is closed; in the second
state, it is exposed. An inhaler produced from deep-drawn parts or a blister
roll and is suitable as a disposable product is also specitied.

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betritft ein vorzugsweise fiir den
einmaligen Gebrauch vorgesehenes System aus einem Inhalator und einer
Kapsel. Die Kapsel beinhalteteine vorzugsweise pulverformige,
pharmazeutische Zubereitung, die im Inhalator {iber mindestens ein Loch aus
der Kapsel zur Inhalation austritt. Die Kapsel weist als Kapselelemente eine
Kapselkappe und einen Kapselkoérper auf, von denen mindestens eins
mindestens ein vorgefertigtes Loch autweist. Das vorgefertigte Loch in der
Kapsel ist im Transportzustand des Systems abgedichtet und liegt im
Anwendungszustand offen vor. Durch
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die Betitigung eines Zugmechanismus wird das Loch freigegeben. Zuvor ist das Loch durch eine Kapselaufhahme oder eine Folie
verschlossen. In einer Ausfilhrungsform kann die Kapsel in zwei verschiedenen Zustinden z.B. in verschiedenen
Einsteckstellungen der Kapselelemente, vorliegen. Im ersten Zustand ist das vorgefertigte Loch geschlossen, im zweiten liegt es
frei. Des Weiteren wird ein als Finwegprodukt geeigneter Inhalator gezeigt, der aus Tiefziehteilen bzw. aus Blisterfolie gefertigt
wird.
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System aus Inhalator und Kapsel

Die vorliegende Erfindung betrifft ein System aus einer Kapsel zur Aufnahme von medizi-
nischen Formulierungen zum Einsatz in einem Inhalator und einem zugehérigen Inhalator.
Insbesondere bezieht sich die Erfindung auf Systeme mit Kapseln, die mit einer pulver-
formigen pharmazeutischen Zubereitung gefillt sind und auf Inhalatoren, mit denen eine
pulverférmige pharmazeutische Zubereitung zur Inhalation bereit gestellt werden soll, wo-
bei sich das Pulver in einer Kapsel befindet und zur Inhalation mittels mindestens eines

Lochs in der Kapselwand aus der Kapsel austritt.

Aus dem Stand der Technik sind Kapseln bekannt, die in bestimmten medizinischen Vor-
richtungen wie Pulverinhalatoren zum Einsatz kommen. Die dufdere Form von in solchen
Inhalatoren verwendeten Kapseln ist haufig (wie auch in der vorliegenden Schrift) die ei-
nes geschlossenen Zylinders mit halbkugelférmigen Enden, wobei die Lange des Zylin-
ders grolier ist als sein Durchmesser. Solche Kapseln bestehen (blicherweise aus zwei
becherartigen Teilen, namlich einem Kapselkdrper und einer Kapselkappe, die teleskopar-
tig ineinander gesteckt sind. Verschiedene Materialien solcher Kapseln sind bekannt. Vie-
le in der Medizin verwendete Kapseln bestehen aus Gelatine oder Hartgelatine.

Die W0O2000/07572 offenbart Kunststoffkapseln zur Verwendung in Pulverinhalatoren. Die
Kapseln bestehen aus Kapselkdrper und Kapselkappe, die so miteinander verbunden
werden kénnen, dass ein stabiler, abgeschlossener Hohlraum von definiertem Volumen
gebildet wird. Die Kapsel kann Rastelemente aufweisen, welche die Kapselkappe fest mit
dem Kapselkorper verbinden. Ein Beispiel fir solche Rastelemente sind punktférmige Er-
hebungen im Innenmantel der Kapselkappe, die in etwas grofRere punktférmige Vertiefun-
gen am Auflenmantel des Kapselkdrpers einrasten. Kapselkappe und Kapselkérper be-
stehen beide aus dem gleichen nicht-wasserltslichen, hydrophoben Kunststoff, vorzugs-
weise Polyethylen.

Die W0O2006/074982 A2 offenbart ein Verschlusskonzept flir Kapselkappe und Kapsel-
kérper, durch dass es mdglich ist, die beiden Teile fiir den Transport der Kapsel zur
Beflllanlage provisorisch Uiber einen Vorverschluss zu verbinden, der im Gegensatz zum
Hauptverschluss zerstérungsfrei gedffnet werden kann. Die Verschliisse werden im In-

nenmantel der Kapselkappe durch ringférmig verlaufende oder segmentartige Erhebun-
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gen und dazu passende peripher den Aulenmantel des Kapselkdrpers ringférmig umlau-

fende Vertiefungen gebildet.

Aus dem Stand der Technik sind verschiedene Pulverinhalatoren bekannt, bei denen sich
das Pulver vor der Inhalation in Kapseln befindet. In diesen Geraten werden die Kapseln
in der Regel in irgendeiner Weise getffnet, um das Pulver fiir die Zerstaubung zur Verfi-
gung zu stellen: In manchen Geraten werden die Kapseln beispielsweise mit Messerklin-
gen aufgeschnitten, in anderen wird ihr Inneres ber Hohlnadeln an Luftwege im Inhalator
angeschlossen. Bei einer Gruppe von Inhalatoren, die insbesondere den Hintergrund zu
der hier vorliegenden Erfindung bilden, werden mit Hilfe von Nadelwerkzeugen Ldcher in
die Kapseln gestochen.

Die W0O2004/082750 A1 zeigt ein Beispiel flir einen solchen Inhalator, in dem eine Kapsel
an ihren beiden Enden durch zwei entgegengesetzte Nadeln angestochen. Beim Inhalati-
onsvorgang rotiert die Kapsel um ihre Querachse, wobei sie durch tangential einstrémen-
de Luft angetrieben wird. Partikel, die durch die Rotation der Kapsel aus ihrem Innern ge-
férdert werden, bewegen sich dann durch den Luftstrom zum Mundstiick.

Die US 5896855 zeigt einen Inhalator, in denen mehrere Kapseln in einem drehbaren
Magazin bevorratet sind und die durch einen wahlweise motorgesteuerten Mechanismus
einer Wirbelkammer zugefiihrt werden, wo das Pulver ebenfalls durch ein Rotieren der
Kapsel um ihre Querachse aus Lochern an den Kapselenden ausgebracht wird. Im Maga-
zin werden die Kapseln von Nadeln oder Stopseln an beiden Enden festgehalten. Hierbei
werden die Kapseln entweder vor Einsetzen in das Magazin an ihren Pol-Enden angesto-
chen und diese Locher werden durch die Stopsel im Magazin bis zur Zufiihrung der jewei-
ligen Kapsel in die Wirbelkammer verschlossen; oder die Kapseln werden durch eben
diese Nadeln beim Einsetzen der Kapseln ins Magazin angestochen und die
Anstechnadeln verbleiben bis zur Zufihrung der jeweiligen Kapsel in die Wirbelkammer

abdichtend in den Lochern.

Die WO04/052435 A1 zeigt verschiedene Kapsel-basierte Pulverinhalatoren, in denen die
Zerstaubung unter der Nutzung des so genannten Bernoulli-Effekts stattfindet. Ein gezeig-
ter Inhalator weist ein Mundstlick auf, das dhnlich wie eine Kappe ausgebildet ist und auf
ein Unterteil aufgesetzt wird, das eine Kapselkammer beinhaltet. Am Gehauseunterteil ist
eine Schneidevorrichtung zum Offnen der Kapseln vorgesehen. Zum Austausch der ver-

brauchten Kapseln gegen neue wird das Mundstlick hochgeklappt oder eine Steckverbin-
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dung gel6st, die sich zwischen Mundstlick und Gehauseunterteil bzw. zwischen Mund-
stlick und einer ins Gehauseunterteil eingesetzten und mit der Kapselkammer verbunde-
nen Platte befindet. Ein anderer gezeigter Inhalator weist ein drehbar gelagertes, aus-
tauschbares oder nachfiillbares Revolvermagazin mit mehreren, je mit einer Kapsel be-

stliickten Kammern auf.

Solche den Bernoulli-Effekt nutzenden Pulverinhalatoren bilden den Ausgangspunkt fir
die hier vorgestellte Erfindung und die im Folgenden beschriebene Funktionsweise gilt
auch fur die Inhalatoren, die Gegenstand der vorliegenden Erfindungen sind.

In den hier betrachteten Inhalatoren ist der auszubringende Wirkstoff in einer im Wesentli-
chen zylindrischen Kapsel gelagert und diese Kapsel wird in die Inhalationskammer eines
Inhalators eingesetzt. Die Kapselkammer ist dabei an die Grof3e der Kapsel insofern an-
gepasst, dass sie ebenfalls im Wesentlichen zylindrisch ausgebildet ist, wobei ihre Lange
und ihr Durchmesser jeweils etwas groRer als die entsprechende Malie der Kapsel sind.
Dadurch hat eine in die Kapselkammer eingesetzte Kapsel genug Spielraum, um sowohl
in axialer als auch in radialer Richtung Vibrationsbewegungen ausfiihren zu kénnen, da-
bei aber im wesentlichen entlang der Kammerachse ausgerichtet bleibt. Die Kapselkam-
mer weist im Bereich eines der beiden Enden einen Lufteinlass und im Bereich des ande-
ren Endes eine Luftauslassdffnung auf. Der Luftauslass ist an einen Inhalationskanal an-
geschlossen, der zum Mundstlick des Inhalators fiihrt. In der Regel sind Kapselkammer,
Luftauslass, Inhalationskanal und Offnung im Mundstiick entlang einer gemeinsamen
Achse angeordnet.

Zum Ausbringen des Inhalts der Kapsel wird die Kapsel zundchst an Ublicherweise zwei
Stellen langsseits am Mantel gedffnet. In der Regel befinden sich die Offnungen in der
Nahe der beiden langsseitigen Enden der Kapsel. Wird nun in der Kapselkammer ein
Luftstrom vom Lufteinlass zum Luftauslass erzeugt, fiihrt dieser entlang der Langsachse
der Kapsel und bewirkt dabei zweierlei: Zum einen vibriert die Kapsel, wobei ihre Vor-
zugsbewegungsrichtung bedingt durch den Luftstrom entlang der Langsachse verlauft.
Zum anderen erzeugt die an den beiden Kapsel6ffnungen entlang stromende Luft gegen-
Uber dem Kapselinneren einen Unterdruck, so dass das in der Kapsel befindliche Pulver

vom Luftstrom herausgesaugt und dabei zerstaubt wird.

Der vorliegenden Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, ein gegeniiber dem Stand der

Technik verbessertes System aus Kapsel und Inhalator anzugeben, bei dem die Repro-
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duzierbarkeit der Zerstaubung, insbesondere die Pulverausbringung aus der Kapsel ver-
bessert wird. Vorzugsweise soll ein System angegeben werden, bei dem Unregelmanig-
keiten beim Offnen der Kapseln reduziert oder minimiert werden.

Besonders bevorzugt soll hierbei ein System bzw. ein Inhalator angegeben werden, das
bzw. der sich fur die einmalige Verwendung bzw. fur die Verwendung als Wegwerfsystem

bzw. Wegwerfprodukt eignet.

Die genannte Aufgabe wird erfindungsgemaf} geldst durch ein aus einem Inhalator und
einer Kapsel bestehendes System gemal} Patentanspruch 1 und ein Verfahren zur Mon-
tage eines solchen Systems gemal} Patentanspruch 21 und einen Inhalator geman Pa-

tentanspruch 24.

Ein Merkmal der des erfindungsgemalien Systems, das aus einer Kapsel und einem
Inhalator gebildet wird, ist, dass der Inhalator eine Kapselkammer aufweist und die Kapsel
vor der Anwendung des Inhalators in einer zum System oder zum Inhalator gehdrenden
Kapselaufnahme bevorratet ist. Die Kapsel dient der Verwendung als Reservoir fiir eine
pharmazeutische Zubereitung bzw. medizinische Formulierung und umfasst zwei einseitig
offene Kapselelemente, namlich einen Kapselkorper und eine Kapselkappe, die zur Bil-
dung eines Hohlraums teleskopartig (iber ihre Offnungen ineinander gesteckt werden
kénnen. Kapselkdrper und Kapselkappe sind dabei dadurch gekennzeichnet, dass min-
destens einer von beiden, vorzugsweise beide, zusatzlich zur einseitigen Offnung mindes-
tens je ein vorgefertigtes Loch aufweisen. Die Kapselaufnahme dichtet mindestens ein
Loch und/oder alle L6cher ab, das bzw. die nach dem Ineinanderstecken der Kapselele-
mente in den Hohlraum der Kapsel fiihrt bzw. flihren. Die Kapselaufnahme ist dabei
zumindestens teilweise in der Kapselkammer angeordnet und derart aus der Kapselkam-
mer entferbar, dass die Kapsel bei Entfernung der Kapselaufnahme in der Kapselkam-

mer zurickbleibt

Ein weiteres Merkmal der vorliegenden Erfindung ist, dass eine mit einer pharmazeuti-
schen Zubereitung geflillte Kapsel, die eine Kapselkappe und/oder einen Kapselkdrper
mit vorgefertigten Lochern aufweist, in einem Inhalator verwendet wird, wobei die vorge-
fertigten Locher zum Zeitpunkt des Einsetzens der Kapsel in eine Kapselkammer des
Inhalators verdeckt sind und durch Betatigung eines Zugelements im Inhalator freigelegt

werden.
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Dies ermdglicht die Bereitstellung eines kapselbasierten, vorzugsweise den Bernoulli-
Effekt zur Zerstdubung nutzenden, Inhalators, in dem keine Anstechvorrichtungen zur Lo-
chung der Kapsel bereit gestellt werden missen. Das Freilegen von vorgefertigten Lo-
chern bietet gegenuber der Verwendung von Anstechvorrichtungen im Inhalator verschie-
dene Vorteile: Die vorgefertigten Locher sind bedingt durch ihren Fertigungsprozess, z.B.
im Kunststoff-Spritzguss, in Gréfte und Form von Kapsel zu Kapsel sehr gut reproduzier-
bar wahrend durch Anstechen erzeugte Locher in Abhangigkeit von Kapselwerkstoff,
Kapselgréfe und Material so wie Anstechposition und Geometrie der Nadeln individuell
variieren und/oder zu unregelmafigen Lochgeometrien fiihren kdnnen. Des Weiteren ist
beim Anstechen von Kapseln eine gewisse Riickformung der Kapseloberflache im Be-
reich der Einstechstelle moglich. Die hier vorgestellten, vorgefertigten Locher hingegen
haben nach ihrer Freilegung eine stabile Form und keine Vorspriinge im Kapselmaterial.
Solche Vorspriinge im Kapselmaterial bilden sich z.B. beim Eindriicken der Kapselwand
durch eine Anstechvorrichtung und kdnnen mdéglicherweise zur Anlagerung von insbe-
sondere pulverformiger pharmazeutischer Zubereitung und somit bei Zerstaubung zu ei-
ner leicht verminderten Ausbringung der Zubereitung aus der Kapsel fuhren. Aufgrund der
nun durch die Vorfertigung der Loécher mdglichen hohen Prazisierung von der Gréofie und
Form der Kapsellécher sind sowohl die Menge als auch insbesondere die Verteilung des
Pulvers reproduzierbarer, das aus Kapseln im Luftstrom in der Kapselkammer eines
Inhalators ausgebracht wird. Die Zerstaubung der pharmazeutischen Zubereitung selbst
wird dadurch reproduzierbarer, insbesondere im Vergleich zu Inhalatoren mit

Kapselanstechvorrichtungen.

Ein weiteres Merkmal der vorliegenden Erfindung ist, dass der Inhalator zur Verwendung
mit Kapseln mit vorgefertigten Lochern ein Zugelement aufweist und fir die Betatigung
des Zugelements Kanalile bzw. Offnungen benutzt werden, die bereits aufgrund des
Funktionsprinzips des Inhalators notwendig sind. Das heifdt insbesondere, dass das Zug-
element in einem Luftkanal des Inhalators angeordnet ist. Fiir das Offnen der Kapsel
missen somit an der Kapselkammer keine zusatzlichen Offnungen ausgebildet werden,
die das Stromungsverhalten bei der Zerstaubung nachteilig beeinflussen kdnnen. Es
kommt nicht zur Bildung von unerwiinschter Seitenluft bzw. Falschluft neben den fir die
Zerstaubung bendtigten Luftkanalen. Das System ist hinsichtlich des Stromungswider-

standes stabil und reproduzierbar.



10

15

20

25

30

WO 2013/174752 PCT/EP2013/060272

Vergleichsweise miisste bei der Verwendung einer Anstechvorrichtung das zugehdérige
Anstechelement durch eine oder mehrere Offnungen in die Kapselkammer eingefiihrt
werden, was wahrend der Inhalation zu zusatzlichen unerwiinschten Luftstrbmungen
durch diese Offnungen fiihren kann. Solche Offnungen zusatzlich zu Lufteinlass und Luft-
auslass der Kapselkammer werden beim erfindungsgemalfen Inhalator nicht bendtigt, so-
fern sie nicht ihrerseits auf eine Verbesserung der Luftstrébmung in der Kapselkammer
ausgerichtet sind.

Die Verwendung eines Zugelements zum Freilegen von vorgefertigten Lochern hat im
Vergleich zur Verwendung von Anstechelementen einen weiteren Vorteil: bei der Verwen-
dung von Anstechelementen kann es bedingt durch den flir den Zerstaubungsprozess
notwendigen Bewegungsspielraum der Kapsel in der Kapselkammer zu Schwankungen
bei der Position der Kapsel zu den Anstechspitzen kommen, wenn die Kapsel in der Kap-
selkammer angestochen wird. Dies fuhrt im Vergleich unter mehreren gleichartigen Kap-
sel-Inhalator-Systemen zu Schwankungen beziiglich der exakten Position der Ldcher in
der jeweiligen Kapsel.

Durch die Verwendung eines Zug-Mechanismus zur Freilegung von vorgefertigten L&-
chern an Kapseln werden alle aus der Verwendung von Anstechvorrichtungen resultie-
renden Schwankungen in der Form, Grof3e und Position der Locher und die sich daraus
ergebenden Schwankungen in der Ausbringung der pharmazeutischen Zubereitung ver-
mieden. Die Zerstdubung der pharmazeutischen Zubereitung ist nun unabhangig von dem
Mechanismus zum Offnen der Lécher in der Kapsel. Dies bedeutet auch, dass bei Ver-
wendung von briichigem Kapselmaterial das Risiko einer Splitterung, wie sie insbesonde-
re bei Anstechvorgangen auftreten kdnnte, minimiert ist. Auf diese Weise erweitert sich

die Gruppe moglicher Kapselmaterialien fiir die Verwendung in Inhalatoren.

Die Verwendung eines Zug-Mechanismus zum Freilegen vorgefertigter Locher hat des
Weiteren je nach Ausgestaltung des Zugelements den Vorteil, dass der gleiche Mecha-
nismus fur die Freilegung unterschiedlichster Lochanordnungen an Kapseln benutzt wer-
den kann. Z.B. kbénnen sich bei zylindrischen Anordnungen von Kapsel, Kapselkammer
und Zugelement mehrere Lécher an der Kapsel an — bezogen auf ihren Umfang — unter-
schiedlichen Stellen befinden. GroRe, Form, Position, Anzahl der Lécher in einer Kapsel
sind bei diesem Konzept sehr variabel, insbesondere bei einer Fertigung der Kapselteile
aus Spritzgussprozessen. An dieser Stelle kdnnen die Ergebnisse von auf die Zerstau-

bung von bestimmten pharmazeutischen Zubereitungen bzw. bestimmten Pulvern abge-
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stimmten Strémungssimulationen benutzt werden, um optimale Lochstrukturen fiir Kap-

seln fir diese bestimmte Zubereitung bzw. dieses bestimmte Pulver zu verwenden.

Ein weiteres Merkmal der Erfindung, das auch unabhangig von den anderen Merkmal der
Erfindung allgemein fir Inhalatoren anwendbar ist, ist, dass der Inhalator einen Korper
(100) aufweist, der eine Kammer wie insbesondere eine Vibrationskammer oder bevor-
zugt eine Kapselkammer (74) zur Aufnahme einer vorzugsweise Pulver-gefillten Kapsel
(71) bildet, und das Material dieses Kdrpers (100) im Wesentlichen aus einer Tiefziehfolie
oder einer Blisterfolie besteht. Die Verwendung solcher aus dem Bereich der Verpackung
von medizinischen Tabletten hinsichtlich ihrer Kompatibilitdten mit medizinischen Wirk-
stoffen gut erforschten Materialien ermdglicht eine sehr kostenglinstige Herstellung von
Inhalatoren, die sonst mit gré6Rerem Materialaufwand z.B. in Kunststoff-
Spritzgussverfahren gefertigt werden.

Bevorzugt wird der Korper aus zwei Halften oder Teilen gebildet, die durch Siegeln, Lami-
nieren, Kleben oder Schweillen miteinander verbunden werden. Vorzugsweise wird das
Reservoir, das eine zu zerstdubende bzw. auszubringende medizinische Zubereitung ent-
halt, oder speziell wie hier bevorzugt eine Kapselaufnahme mit einer Pulver-gefiillten
Kapsel in die Kammer eingelegt, bevor die beiden Halften oder Teile des Kdrpers mitei-
nander verbunden werden. Dieses aus nur wenigen Arbeitsschritten bestehende Verfah-
ren ermdglicht einen unkomplizierten und somit schnellen und kostenglinstigen Montage-
prozess. Durch die insgesamt im Vergleich zur Produktion handelsiblicher Inhalatoren
gesenkten Herstellungskosten eignen sich die derart aus Tiefziehteilen hergestellten
Inhalatoren sehr gut fir die Verwendung als Einweg-Inhalatoren, d.h. als Produkte fiir den
Einmaligen Gebrauch bzw. als sogenannte Wegwerf-Artikel.

Dariber hinaus ist das Prinzip der kostenglinstige Montage von zwei Inhalator-Teilen, die
eine innere Kammer vorzugsweise fiir ein eingeschlossenes Objekt bilden, auch auf
Komponenten (ibertragbar, die aus Kunststoff-Spritzguss (statt aus Tiefziehteilen) gefer-
tigt wurden: Zwei solche Komponenten kdnnen entlang ihrer Verbindungsflachen z.B.

durch Ultraschallschweilen miteinander verbunden werden.
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Vorteilhafte Weiterbildungen werden im Folgenden und im Detail anhand der Figuren be-

schrieben.

In einer Ausflihrungsform, wird das mindestens eine in der Kapsel vorgefertigte Loch
durch ein Zugelement verschlossen, wobei das Zugelement eine Kapselaufnahme bildet
oder eine Kapselaufnahme Teil des Zugelements ist. Diese Kapselaufnahme hat im We-
sentlichen die Gestalt einer zylindrischen Rohre, die so bemessen ist, dass sie den zylind-
rischen Teil der Kapsel passgenau umschlief3t. Das mindestens eine vorgefertigte Loch in
der Kapsel befindet sich in dem zylindrischen Mantelbereich der Kapsel und wird somit
bei der Bevorratung oder Lagerung der Kapsel im Inhalator durch die Wand der Kapsel-
aufnahme verschlossen. Vorzugsweise weist die so bevorratete und mit Pulver geflillte
Kapsel zwei Lécher oben und unten auf, d.h. je ein Loch am Anfang und eins am Ende
des zylindrischen Mantelbereichs. Vorzugsweise besteht die Kapsel aus einem Kapsel-
kérper und einer Kapselkappe, die beide mindestens ein vorgefertigtes Loch haben, wo-
bei nach Zusammenschieben von Kapselkérper und Kapselkappe ineinander die Locher
frei bleiben, d.h. nicht vom jeweils anderen Kapselelement abgedeckt werden. Alternativ
kénnen die Lécher auch nach Befiillung der Kapsel und nach Zusammenflihrung von
Kapselkappe und Kapselkorper aufierhalb des Inhalators vorgefertigt werden. In den
Kapseln kdnnen beispielsweise Pulvermengen zwischen 0,1 Milligramm und 100 Milli-
gramm eines reinen Wirkstoffs oder einer Wirkstoffmischung, zur spateren Ausbringung

bevorratet sein.

In einer bevorzugten Ausgestaltung des erfindungsgemalien Systems Systems aus
Inhalator und Kapsel, insbesondere im Falle eines Systems zur einmaligen Anwendungen
(Einwegsystem), weist dieses einen Zugmechanismus zum Freilegen der vorgefertigten
Kapselldcher auf. Der Zugmechanismus ist vorzugsweise derart gestaltet, dass sich die
Kapsel in einer Kapselaufnahme befindet und sich die Kapselaufnahme in einem flir
Transport und Lagerung geeigneten Zustands des Systems in der Kapselkammer befin-
det. Um das System anwendungsbereit zu machen wird die Kapselaufnahme aus der
Kapselkammer, vorzugsweise auch komplett aus dem Inhalator, herausgezogen. Dabei
ist eine Vorrichtung vorgesehen, die verhindert, dass die Kapsel mit der Kapselaufnahme
aus der Kapselkammer herausgezogen wird und/oder die Kapsel aus der Kapselaufnah-

me beim Herausziehen der Kapselaufnahme 16st.
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Vorzugsweise wird die Kapselaufnahme durch ein Mundrohr am Inhalator herausgezo-
gen, das Mundrohr bildet hierbei den Luftauslass aus der Kapselkammer in Richtung
mundseitigem Ende des Inhalators. Diese Vorrichtung zur Riickhaltung der Kapsel in der
Kapselkammer beinhaltet vorzugsweise einen Stab oder Steg, der gleichzeitig die obere
Begrenzung der Kapselkammer bildet. Dieser Stab oder Steg durchdringt vorzugsweise
im Lagerzustand des Systems die Kapselaufnahme auf der einem Lufteinlass der Kapsel-
kammer entgegengesetzten Seite. Die Kapselaufnahme weist vorzugsweise schlitzformig
ausgebildete Aussparungen auf, aufgrund derer die Kapselaufnahme beim Herausziehen
aus dem Inhalator an dem Steg vorbeigleiten und sich somit von ihm trennen kann.
Vorzugsweise weist das die Kapselaufnahme bildende Bauteil im Transportzustand des
Systems einen aus dem Inhalator herausragenden Bereich auf, an dem eine Griffflache
ausgebildet ist, an welcher der Anwender anfassen kann, um die Kapselaufnahme aus
dem Inhalator herausziehen kann. Besonders bevorzugt ist dariiber hinaus das die Kap-
selaufnahme bildende Bauteil als Kappe gestaltet, die im Transportzustand das mundsei-

tige Ende des Inhalators abdeckt.

In Abhangigkeit vom Abdichtungskonzept der vorgefertigten Locher in der Kapsel wird die
Kapselaufnahme bzw. das Zugelement ausgelegt, mit dessen Hilfe die Lécher abgedich-
tet bzw. freigelegt werden. In einer bevorzugten Ausfliihrungsform wird die Kapselaufnah-
me vom Zugelement gebildet. Vorzugsweise werden Kapselaufnahme und Zugelement
als ein oder mehrere Tiefziehteile aus einer Blisterfolie gefertigt. Vorzugsweise durch ei-
nen Siegelprozess am Zugelement werden die Kapseln in der Kapselaufnahme im Be-
reich der vorgefertigten Locher verschlossen. Vorzugsweise ist die Kapselaufnahme dabei
derart flexible ausgelegt, dass die Kapsel zerstérungsfrei durch Druck entlang der Langs-
achse des Zugelements aus der Kapselaufnahme geldst werden kann; z.B. wie eben be-
schrieben, dadurch dass bei Betatigung des Zugmechanismus ein Stab oder anderes
Hindemnis die Kapsel zuriickhalt wahrend die Kapselaufnahme aufgrund eine geeigneten

Schlitzes an dem Stab oder Hindernis vorbei gleiten kann.

Ein weiteres Merkmal der Erfindung ist, dass im Fall von Systemen fiir einmalige Anwen-
dung die Bauteile, die am jeweiligen Zugmechanismus beteiligt sind, Vorrichtungen auf-
weisen, die bewirken, dass die jeweilige Zug-Bewegung nicht zerstérungsfrei riickgangig

gemacht werden kann. Insbesondere weist hierzu die Kapselaufnahme Federarme oder
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sonstige Elemente auf, die im Fall der herausgezogenen Kapselaufnahme ein zersté-

rungsfreies Wiedereinsetzen der Kapselaufnahme in die Kapselkammer verhindert.

Die beschriebenen Systeme fiir einmalige Anwendung kdnnen alternativ auch als Syste-
me mit zwei Kapseln ausgelegt werden. Der Inhalator weist bei solchen Ausfihrungsfor-
men fur die zwei Kapseln auch zwei zugehorige zwei Kapselkammern und zwei Kapsel-
aufnahmen aufweist. Je nach Einsatzzweck eines solchen Systems mit zwei Kapseln,
sind die beiden Kapseln optional mit verschiedenen Formulierungen und/oder verschie-
denen Formulierungsmengen befiillt. Ein solches System aus Inhalator und zwei Kapseln
kann beispielsweise in Therapien verwendet werden, in denen zwei verschiedene medizi-
nische Formulierungen gleichzeitig einem Patienten verabreicht werden sollen. Bei ver-
schieden beflllten Kapseln kann es zweckdienlich sein, die Gro3e der Kapseln auf die
jeweilige Fullmenge anzupassen. In einer solchen sehr speziellen Ausfuhrungsform sind
dann auch die jeweiligen Kapselkammern und Kapselaufnahmen hinsichtlich ihrer Gré3en
an ihre jeweiligen Kapseln angepasst. Unabhangig davon, ob es sich um eine Ausflih-
rungsform mit zwei gleichen oder zwei verschiedenen Kapseln handelt, sind bei einem
solchen System mit zwei Kapseln der Zugmechanismus am Inhalator so gestaltet, dass
mit einer Bewegung gleichzeitig die Locher an beiden Kapseln freigelegt werden. Weist
das System beispielsweise Kapselaufnahmen, die sich in Mundrohren des Inhalators er-
strecken, und eine Kappe mit einer Griffflache oder einer Lasche zum Ziehen auf, so wer-
den beim Ziehen an der Kappe beide vorzugsweise im Kappenbereich miteinander ver-

bundene Kapselaufnahmen gleichzeitig aus dem Inhalator gezogen.

In einer anderen Ausgestaltung eines erfindungsgemafen Systems wird das System aus
einem Inhalator und einer zusammengesetzten Kapsel mit mindestens einem vorgefertig-
tes Loch gebildet, wobei sich die Kapsel in einem Transportzustand des Systems im
Inhalator befindet und dabei zumindest teilweise derart von einer vorzugsweise dehnba-
ren und/oder biegsamen Folie umschlossen ist, dass die Folie das mindestens eine vor-
gefertigte Loch und/oder alle Locher der Kapsel im Transportzustand des Systems ver-
schliefdt. Dabei ist die Folie vorzugsweise mit einem Zugband oder einem sonstigen Griff-
element verbunden und/oder ragt zum Teil an einem Ende der Kapsel liber die Kapsel
hinaus (die Folie mit Zugband oder die rausragende Folie selbst ist in diesen Ausgestal-
tungen also das ,Zugelement). Der Inhalator weist eine Offnung auf, durch welche die

Folie an ihrem lberstehenden Teil und/oder an ihrem Zugband aus dem Inhalator her-
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ausgezogen werden kann, wobei die vorgefertigten Locher an der Kapsel frei gelegt wer-

den.

Aufgrund der geringen Komplexitat eines auf einem Zugmechanismus basierenden Sys-
tems und der damit verbundenen geringen Fertigungskosten, eignet sich ein solches Sys-
tem aus Kapsel mit vorgefertigten, vorerst verdeckten Lochern und in eine Kapselkammer
eingesetzte Kapselaufnahme bzw. eingesetztes Zugelement auch fir die Fertigung von
Einzeldosis-Inhaltoren (Wegwerfartikel). Insbesondere bei Anwendungen, bei denen kleb-
rige pulverférmige pharmazeutischen Zubereitungen zur Inhaltion bereit gestellt werden
sollen, bilden sich schnell Ablagerungen in Kapselkammer, Luftauslass und Mundstick,
so dass ein haufiger Austausch eines solchen Systems gewlinscht ist, wie er durch ein

Einweg-Produkt gegeben ist.

In einer Ausgestaltung des erfindungsgemalien Systems aus Inhalator und Kapsel kann
die zusammengesetzte Kapsel in zwei verschiedenen Zustanden vorliegen: Im ersten Zu-

stand ist das mindestens eine vorgefertigte Loch geschlossen, in der zweiten liegt es frei.

Somit weisen beide Kapselelemente vorgefertigte Locher und beim teleskopartigen
Ineinanderstecken zwei Einsteckstellungen zueinander auf (Diese beiden Einsteckstellun-
gen entsprechen in dieser Ausfiihrung dem so genannten ersten und zweiten Zustand der
Kapsel): Eine erste Einsteckstellung, in welcher beide Elemente so ineinander gesteckt
sind, dass die vorgefertigten Locher verdeckt sind und der Hohlraum der Kapsel insge-
samt geschlossen ist, und eine zweite Einsteckstellung, in der sich die vorgefertigten L6-
cher in Kapselkdrper und Kapselkappe so iiberdecken, dass die gesamte Kapsel an der
Stelle der Uberdeckung beider Locher ein Loch aufweist.

Vorzugsweise sind beide Kapselelemente becherartig geformt: Der von ihnen gebildete,
einseitig offene Hohlraum wird seitlich durch einen umlaufenden Kapselmantel und ge-
genuber der offenen Seite durch ein geschlossenes Ende begrenzt. Vorzugsweise bildet
der Kapselmantel eine zylindrische oder elliptisch umlaufende Wand, so dass in der
zusammengeschobenen Kapsel innen keine Ecken gebildet werden, in denen sich insbe-
sondere pulverférmige pharmazeutische Zubereitung ansammeln und dadurch bei einer
spateren Ausbringung des Pulvers aus der Kapsel zurilick bleiben kénnte. Aus gleichem

Grund haben die Unterseiten von Kapselkérper und Kapselkappe und somit beide Enden
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der beim Ineinanderstecken resultierenden Kapsel eine konvexe, insbesondere im We-
sentlichen halbkugelartige oder ellipsoidale Form.

Die vorgefertigten Lécher in Kapselkappe und Kapselkdrper befinden sich vorzugsweise
in ihrem jeweiligen Mantelbereich, so dass beim Ineinanderstecken jeweils der Mantel des
anderen Kapselelements das jeweilige Loch abdeckt, bis die Einsteckstellung erreicht ist,
in der beide Lécher zur Uberdeckung gebracht werden.

Darunter, dass ein Loch ,vorgefertigt® ist, ist zu verstehen, dass das Loch in dem jeweili-
gen Kapselelement bereits im werksseitigen Herstellprozess der Kapseln entsteht. Das
Loch im jeweiligen Kapselelement ist hierbei bereits vorhanden, bevor die einzelnen Kap-
sel fertig zusammengesetzt werden. Insbesondere ist das Loch bzw. sind die Lécher in
den Kapselelementen bereits vorhanden, bevor die Kapsel als ganzes in einen Inhalator

eingesetzt wird.

Bevorzugt sind Kapselkappe und Kapselkdrper auf jeweils den Seiten, die im ineinander-
gesteckten Zustand aneinander liegen, im Kapselmantelbereich strukturiert. Diese Struk-
turierung ist vorzugsweise so ausgelegt, dass sie unterschiedliche Funktionen erfiillt. Zum
einen weisen die Strukturen von Kapselkappe und Kapselkérper wechselseitige Rastele-
mente auf. Bevorzugt bewirkt diese Struktur beim Ineinanderstecken der Kapselelemente,
dass die Kapselkappe und der Kapselkdrper in Relation zu einander in mindestens zwei
Stellungen, insbesondere den genannten Einsteckstellungen, verrasten. Durch eine
Verrastung in der ersten Einsteckstellung wird sichergestellt, dass zum einen die Locher
in den Kapseln nicht zufallig z.B. durch Erschitterungen beim Transport vorzeitig freige-
legt werden und ein definierter Vorgang wie das Zusammenschieben beider Elemente un-
ter Ausiibung eines definierten Drucks notwendig ist, um die Locher freizulegen. Des Wei-
teren sind die miteinander wechselwirkenden Rastelemente von Kapselkappe und Kap-
selkdrper vorzugsweise so gestaltet, dass sich die beiden Kapselelemente nach dem
Ineinanderstecken bis zur ersten Einsteckstellung nicht mehr zerstérungsfrei von einander
trennen lassen. Dadurch wird verhindert, dass sich die Kapsel zufallig 6ffnet.
Vorzugsweise sind im Kontaktbereich zwischen Kapselkappe und Kapselkdrper zusatzlich
Strukturelemente vorhanden, die als Fiihrung beim Ineinanderstecken der beiden Kapsel-
elemente dienen. Diese Strukturelemente an den zueinander gerichteten Mantelbereichen
von Kapselkappe und Kapselkorper bewirken, dass die beiden Kapselelemente nur in de-
finierten Ausrichtungen ineinander gesteckt werden koénnen. Die ,definierte Ausrichtung”

bezieht sich auf die Drehung der Kapselelemente um die Langsachse der Kapsel, es ist

-12-



10

15

20

25

30

WO 2013/174752 PCT/EP2013/060272

also eine azimutale Ausrichtung. Vorzugsweise haben diese Strukturelemente die Gestalt
mindestens einer Nut in der duf3eren / inneren Mantelflache von Kapselkappe / Kapsel-
kérper und respektive die Gestalt mindestens einer Fiihrungsschiene in der inneren / au-
eren Mantelflache von Kapselkdrper / Kapselkappe. Auf diese Weise wird sichergestellt,
dass beim Ineinanderstecken der Kapselelemente die vorgefertigten Locher in Kapsel-
kappe und Kapselkdrper sicher zur Uberdeckung gebracht werden kénnen. Bevorzugt
werden hierbei geradlinige Flihrungen, insbesondere solche parallel zur Hauptachse der
Kapsel. Varianten in denen die Strukturelemente die Bewegung der Kapselelemente beim
Ineinanderstecken gekurvt fihren sind ebenfalls moglich. Dies wiirde beispielsweise

durch eine schraubenférmige Flihrungsnut oder Fiihrungsschiene bewirkt werden.

Ein weiteres — sowohl unabhangig als auch in Kombination mit den oben genannten As-
pekten umsetzbares — Merkmal der vorliegenden Erfindung ist, dass die Kapsel statt ei-
nes zylindrischen Querschnitts einen elliptischen Querschnitt aufweist. Vorzugsweise
handelt es sich bei der Ellipse um so eine, die nur leicht von der Form eines Kreises ab-
weicht (Das Verhaltnis von Langs-zu-Querachse der Ellipse sollte kleiner als 75%, vor-
zugsweise zwischen 90% und 85% sein). Ein solcher elliptischer Querschnitt erzwingt ei-
ne definierte azimutale Ausrichtung der beiden Kapselelemente beim Ineinanderstecken
und/ oder eine definierte Orientierung beim Einsetzen einer resultierenden Kapsel in eine

Kapselaufnahme.

Ein weiteres Merkmal der vorliegenden Erfindung ist, dass das Loch im duferen Kapsel-
element vorzugsweise als Langloch, elliptisch oder etwas gréRRer als das zugehdrige Loch
im inneren Kapselement gestaltet ist. Bei Ausfilhrungen des auf3eren Lochs als Langloch
oder als Ellipse ist vorzugsweise der schmale Durchmesser des Lochs mindestens so
grof wie der Durchmesser des Lochs im inneren Kapselelement. Das dulere Kapselele-
ment ist jenes, das von Kapselkorper und Kapselkappe im ineinandergesteckten Zustand
im Bereich der aneinanderliegenden Kapselmantel die AuRenwand der Kapsel bildet.
Durch diese Vergrofierung des dulderen Lochs gegenliber dem inneren werden die Tole-
ranzen hinsichtlich der Genauigkeit des Ineinanderstecks der Kapselelemente
aufgeweitet. Somit wird sichergestellt, dass auch bei unprazisem Aufeineinanderschieben

die volle Kapseldffnung zur Verfiigung steht.
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Die einzelnen Merkmale der vorliegenden Erfindung kdnnen unabhéngig voneinander ge-
nutzt oder miteinander kombiniert werden.

Weitere Vorteile, Merkmale, Eigenschaften und Aspekte der vorliegenden Erfindung erge-
ben sich aus den Ansprlichen und der folgenden Beschreibung bevorzugter Ausfiihrungs-

formen anhand der Zeichnungen. Die Zeichnungen zeigen in:

Fig. 1 eine schematische Darstellung einer speziellen Kapsel in unterschiedlichen Zu-
stdanden: a) Kapselkappe und Kapselkdrper vor dem Ineinanderstecken, b) Kapselkappe
und Kapselkorper in einer ersten Einsteckstellung und ¢) Kapselkappe und Kapselkorper

in einer zweiten Einsteckstellung;

Fig. 2 eine schematische Darstellung einer zweiten Ausfliihrungsform der Kapsel in unter-
schiedlichen Zusténden: a) Kapselkappe und Kapselkdrper vor dem Ineinanderstecken

und b) Kapselkappe und Kapselkdrper in einer zweiten Einsteckstellung;

Fig. 3 eine schematische Darstellung einer dritten Ausfihrungsform der Kapsel, wobei

Kapselkappe und Kapselkérper vor dem Ineinanderstecken gezeigt werden;

Fig. 4 eine schematischen Querschnitt einer vierten Ausfilhrungsform der Kapsel, wobei
in der ersten Bildhalfte Kapselkappe und Kapselkdrper vor dem Ineinanderstecken und in
der zweiten Bildhalfte Kapselkappe und Kapselkdrper nach dem Ineinanderstecken ge-

zeigt werden.

Fig. 5 eine schematischen Querschnitt einer fiinften Ausflihrungsform der Kapsel, wobei
in der ersten Bildhalfte Kapselkappe und Kapselkdrper vor dem Ineinanderstecken und in
der zweiten Bildhalfte Kapselkappe und Kapselkdrper nach dem Ineinanderstecken ge-

zeigt werden.

Fig. 6 eine schematische Darstellung einer sechsten Ausfliihrungsform der erfindungsge-
malien Kapsel in unterschiedlichen Zustanden: Fig. 6a zeigt Kapselkappe, Kapselkdrper
und Ring vor dem Ineinanderstecken, Fig. 6b zeigt Kapselkappe getrennt von den
zusammengeschobenen Bauteilen Ring und Kapselkdrper, Fig. 6¢ zeigt Kapselkappe und

Kapselkdrper in einer zweiten Einsteckstellung.
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Fig. 7 eine schematische Darstellung einer siebten und einer achten Ausflihrungsform ei-
ner Kapsel: Fig. 7a zeigt die geschlossene Kapsel mit Flillung, Fig. 7b zeigt die Position

von Léchern der Kapsel gemald der siebten und Fig. 7¢ der achten Ausflihrungsform.

Fig. 8 eine schematische Darstellung einer neunten Ausfiihrungsform der erfindungsge-
mafen Kapsel mit zugehdriger Funktionsweise eines Inhalators mit Schiebemechanis-
mus: Fig. 8a zeigt die Kapsel mit vorgefertigten Lochern, Fig. 8b die Kapsel bevorratet in
einem Inhalator und Fig. 8c die Kapsel nach Verschiebung aus ihrem Lagerzustand in die

Kapselkammer des Inhalators.

Fig. 9 eine schematische Darstellung der Funktionsweise einer zweiten Ausfihrungsform
eines Inhalators mit Schiebemechanismus und des Aufbaus des Systems aus Kapsel
(&hnlich der sechsten oder neunten Ausfiihrungsform) und Inhalator: Fig. 9a zeigt ein
Kapselelement mit zugehoriger ringformiger Halterung, Fig. 9b die Rohre des Inhalators,
in welche Kapsel und Ring eingesetzt werden, Fig. 9c den Verschluss der Kapsel in der
Roéhre, Fig. 9d eine Explosionsdarstellung der Bauteile bzw. Bauteilgruppen des
Inhalators, Fig. 9e die gleiche Explosionsdarstellung in schematischem Langsschnitt, Fig.
9f das fertig zusammen gesetzte System aus Kapsel und Inhalator im Transportzustand

und Fig. 9g das System im anwendungsbereiten Zustand.

Fig. 10 eine schematische Darstellung der Funktionsweise einer ersten Ausfihrungsform
eines erfindungsgemafien Inhalators und des Aufbaus des zugehdrigen erfindungsgema-
Ren Systems aus Kapsel (ahnlich der achten oder neunten Ausfihrungsform) und
Inhalator: Fig. 10a zeigt den Einsatz eines Kapselelements in eine Rohre, Fig. 10b die
Beflllung des Kapselelements mit Pulver im schematischen Langsschnitt durch die R6h-
re, Fig. 10c den Verschluss der Kapsel in der Rohre im schematischen, gegentber Fig.
10b um 90° gedrehten Langsschnitt der Réhre, Fig. 10d eine Explosionsdarstellung der
Bauteile bzw. Bauteilgruppen des Inhalators, Fig. 10e einen schematischem Langsschnitt
des fertig zusammen gesetzten System aus Kapsel und Inhalator im Transportzustand
und Fig. 10fb einen schematischen Langsschnitt des Systems aus Kapsel und Inhalator

im Anwendungszustand.
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Fig. 11 einen schematischen Langsschnitt eines Systems aus zwei Kapseln (ahnlich der
achten oder neunten Ausfiihrungsform) und einem Inhalator gemaf einer zweiten erfin-

dungsgemalien Ausfilhrungsform.

Fig. 12 einen schematischen Langsschnitt eines Systems aus Kapsel und Inhalator ge-
malf} einer dritten erfindungsgemafen Ausflihrungsform; Fig. 12a einen Schnitt des fertig
zusammen gesetzten System aus Kapsel und Inhalator im Transportzustand und Fig. 12b

einen Schnitt des Systems aus Kapsel und Inhalator im Anwendungszustand.

Die hier betrachteten Ausfiihrungsformen der Inhalatoren die zusammen mit einer mit ei-
ner Kapsel betrieben werden, basieren bevorzugt auf dem so genannten Bernoulli-Prinzip:
Die Inhalatoren (z.B. zu sehen an Fig. 8c) weisen eine Kapselkammer (74) auf, deren
Lange derart auf die Lange der Kapsel (71) angepasst ist, dass sich die Kapsel (71) ge-
mafk dem Bernoulli-Effekt im Luftstrom bewegen und vibrieren kann. Die Kapselkammer
(74) weist hierzu einen Einlass (76) fur die Luft und einen Luftauslass auf. Die Begren-
zung der Kapselkammer (74) in Richtung des Luftauslasses wird vorzugsweise durch ei-
nen Stab (75), Sieb und/oder durch ein aerodynamisch vorteilhaft geformtes Bauteil gebil-
det, das nur einen geringen Stromungswiderstand darstellt. An diese den Luftauslass be-
inhaltende Begrenzung der Kapselkammer (74) schlief3t sich ein Mundstiick (78) an, an
dem der nicht dargestellte Anwender inhaliert und dadurch den zur Zerstdubung des Kap-

selinhalts notwendigen Luftstrom erzeugt.

Im Folgenden werden verschiedene spezielle Kapseln zur Verwendung in Inhalatoren mit

Bernoulli-Funktionsweise beschrieben.

Figur 1 zeigt in schematischer Darstellung eine spezielle Kapsel bestehend aus Kapsel-
kappe (1) und Kapselkdrper (2), die beide eine becherartige Form haben und teleskopar-
tig tiber ihre Offnungen ineinander gesteckt werden kénnen. Diese und alle nachfolgen-
den Darstellungen sind als Skizzen zu verstehen, in denen Wandstéarken und dhnliche
Details nicht in vollem Umfang dargestellt bzw. teilweise nicht unbedingt mafistabsgerecht
zueinander abgebildet sind.

Die in dieser und den folgenden Figuren dargestellten Kapseln werden vorzugsweise mit

einer pulverférmigen Arzneimittelzubereitung gefiillt. Bevorzugt haben die Kapselkappe
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(1) und der Kapselkorper (2) die Form eines auf einer Seite offenen Zylinders mit rundem
Querschnitt und konvexer, nahezu halbkugelférmiger geschlossener anderer Seite. Kap-
selkappe (1) und Kapselkdrper (2) bestehen beide vorzugsweise aus Polypropylen (PP)
oder Polyethylen (PE), besonders bevorzugt aus high-density Polyethylen mit einer Dichte
zwischen 950 und 1000 kg/m3. Alternativ sind auch Ausfihrungsformen mdglich bei de-
nen Kapselkappe (1) und Kapselkdrper (2) aus unterschiedlichen Materialien sind, bei-
spielsweise Kapselkorper aus PP oder PE und die Kapselkappe aus Gelatine. Die Kap-
selgréfen sind an die jeweiligen Inhalatoren bzw. die Dimensionen der darin enthaltenen
Kapselkammern angepasst, in denen sie eingesetzt werden sollen. Typische Langen der
zusammengefiigten Kapseln sind beispielsweise 9 mm bis 22 mm bei auf3eren Durch-
messern von 4 mm bis 10 mm. Beispiele fiir die Kapseldimensionen sind der Offenbarung
der WO2006/074982 A2 auf Seite 6 Zeile 6 bis 27 zu entnehmen. Der Inhalt jener refe-

renzierter Zeilen sei hiermit vollumfanglich mit aufgenommen.

Bezlglich der Materialauslegung der Kapsel, fiir die neben dem hier bevorzugten Polye-
thylen auch alle pharmazeutisch akzeptablen Kunststoffe in Frage kommen, wird in dieser
Hinsicht Bezug genommen auf die Offenbarung in der Anmeldung WO2006/074982 A2
auf Seite 5 Zeile 6 bis 31. Der Inhalt jener Zeilen wird hiermit vollumfanglich, auch zur

Aufnahme von Merkmalen, in die vorliegende Anmeldung mit aufgenommen.

Figur 1a zeigt die beiden getrennten Kapselelemente (1) und (2) mit den vorgefertigten
Léchern (6) und (7) vor dem Ineinanderstecken. In der hier dargestellten Ausfiihrungsform
wird beim teleskopartigen Ineinanderschieben die Kapselkappe (1) auf den Kapselkdrper
(2) aufgesetzt. (Auch der umgekehrte Fall des Einschiebens der Kapselkappe (1) in den
Kapselkdrper (2) hinein ist denkbar; fiir diesen Fall miissten alle nachfolgenden Bezie-
hungen bzgl. ,innen® und ,auf’en” gerade umgekehrt betrachtet werden). Fir die hier ge-
wahlte Ausflihrungsform mit Aufsetzen der Kapselkappe (1) auf den Kapselkdrper (2) ist
der aufdere Durchmesser der Kapselkappe (1) im Bereich ihrer Becherdffnung etwas gré-
Ber als der Kapselkdrper (2). Der auftere Durchmesser des Kapselkdrpers (2) ist an die-
ser Stelle von vergleichbarer Grdlie wie der innere Durchmesser der Kapselkappe (1),
wobei die Durchmesser von ihren Toleranzen her so aufeinander abgestimmt sind, dass
die Kapselelemente beim Fligen ohne nennenswerte Spaltbildung im Bereich der Kap-

selmantelbereiche ineinander passen. In der gewahlten Darstellung bildet somit nach
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Ineinanderstecken der Kapselelemente der Kapselkorper (2) die innere Wand der Kapsel
im Bereich der zwei aufeinander liegenden Mantelbereiche der Kapselelemente.

Die Kapsel wird mit der vorzugsweise pulverférmigen Arzneimittelzubereitung gefiillt, z.B.
durch Einfiillen der Zubereitung in den Kapselkérper. Nach der Fiillung wird die Kapsel-
kappe (1) bis zu einer ersten Einsteckstellung auf den Kapselkdrper (2) aufgeschoben.
Der mit ,p“ gekennzeichnete Pfeil in den Abbildungen kennzeichnet die Richtung, in der
die Kapselelemente zusammengeschoben werden bzw. zusammengeschoben worden
sind. Er soll des Weiteren den Druck symbolisieren, der flr dieses Zusammenschieben
angewendet werden muss.

In der ersten Einsteckstellung (siehe Fig. 1b) greifen Rastelemente am aul3eren Mantel-
bereich des Kapselkérpers (2) und Rastelemente am inneren Mantelbereich der Kapsel-
kappe (1) ineinander. In allen hier dargestellten Figuren sind diese Rastelemente in Form
von ringférmig umlaufenden Vorspriingen oder Wiilsten und Nuten oder Sicken darge-
stellt. So hat der Kapselkdrper (2) in Figur 1 beispielsweise eine nach auf3en gerichtete
umlaufende Wulst (5), die in der ersten Einsteckstellung in eine erste ringférmig umlau-
fende Sicke (4) innen an der Kapselkappe (1) einrastet. Die gleiche Wirkung wiirde erzielt
durch eine ringférmige Nut im dul3eren Mantelbereich des Kapselkorpers (1), wobei in der
Einsteckstellung ein ringférmig umlaufender Vorsprung am inneren Mantelbereich der
Kapselkappe (1) in diese Nut einrastet. Die Rastelemente miissen jedoch nicht zwangs-
[aufig ringférmig ausgebildet sein, sondern kdnnen auch durch eher punktférmige Erhe-
bungen in Kapselkérper und passende Vertiefungen in Kapselkappe bzw. umgekehrt ge-
bildet werden. In einer bevorzugten Ausflihrungsform weist der Kapselkérper mehrere
punktférmige, ringférmig angeordnete Erhebungen auf, die in eine entsprechende, vor-
zugsweise ringférmig umlaufende, Nut aufden an der Kapselkappe einrasten. Bezliglich
der Auslegung einer solchen eher punktuell gebildeten Verrastung sei hiermit als Beispiel
auf die Offenbarung der WO2006/074982 A2 auf Seite 7 Zeile 1 bis Seite 8 Zeile 32 ver-
wiesen. Der Inhalt jener referenzierter Zeilen sei hiermit vollumfanglich mit aufgenommen.
In der ersten Einsteckstellung (siehe Figur 1b) Gberlappen sich die Mantelbereiche von
Kapselkdrper (2) und Kapselkappe (1) vorzugsweise so, dass der Mantel des Kapselkor-
pers (2) das Loch (6) in der Kapselkappe (1) von innen abdeckt und der Mantel der Kap-
selkappe (1) das Loch (7) im Kapselkérper (2) von aufden abdeckt. Die Kapsel ist in dieser

ersten Einsteckstellung komplett geschlossen.
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In der zweiten Einsteckstellung (siehe Fig. 1¢) sind Kapselkappe (1) und Kapselkdrper (2)
soweit ineinander geschoben, dass die jeweiligen Locher (6) und (7) einander (iberde-
cken. Die Kapsel ist in dieser zweiten Einsteckstellung also ,getffnet” in dem Sinne, dass
Pulver aus dem Inneren der Kapsel ausgebracht werden kann. Das vorgefertigte Loch (6)
im hier aufen liegenden Mantelbereich der Kapselkappe (1) ist grofier als das Loch (7)
des innen liegenden Mantelbereichs des Kapselkorpers (2). Dadurch dass eines der bei-
den Locher kleiner als das andere ist, wird sichergestellt, dass auch bei Unregelmafigkei-
ten beim Ineinanderstecken von Kapselkappe (1) und Kapselkorper (2) es nicht zur teil-
weisen Abdeckung des fiir die Ausbringung des Pulvers vorgesehenen Lochdurchmes-
sers kommt. Die GrofRe des innenliegenden Loches (7) bestimmt in diesem bevorzugten
Fall die Gesamtgrofie des Lochs in der zusammengeschobenen Kapsel. Auf diese Weise
kommt es auf der Innenseite der Kapsel nicht innen am Loch zu einer Stufe, an der bei
Ausbringung pulverférmiges Material hangen bleiben kénnte. Fiir die zweite Einsteckstel-
lung sind an der Kapselkappe (1) ahnliche Rastelemente wie fir die erste Einsteckstel-
lung vorgesehen. Dementsprechend weist die Kapselkappe (1) im Darstellungsbeispiel
von Figur 1 eine zweite Sicke (3) auf, in welche die Wulst (5) oder ein anderes vorsprin-
gendes Rastelement am inneren Mantelbereich des Kapselkorpers (2) einrasten kann.
Dadurch werden die beiden Lécher (6) und (7) in ihrer Uberdeckung gehalten und die
Kapselelemente kdnnen sich auch bei Bewegung der Kapsel nicht mehr relativ zueinan-
der verschieben. Die fur die erste und zweite Einsteckstellung bendtigten Rastelemente
kénnen beispielsweise durch Formgestaltung im Spritzguss von Kapselkappe (1) und
Kapselkdrper (2) oder durch Materialverformung an den Bauteilen realisiert werden. So
kann beispielsweise eine innen im Kapselkérper umlaufende Wulst (5) mit einer auf3en

umlaufenden Sicke einhergehen.

Zusatzlich zu der beschriebenen, als makroskopisch anzusehenden, Strukturierung der
Kapselelemente weist eine weitere Ausfihrungsform der erfindungsgemalen Kapsel eine
Mikro- oder Nanostruktur oder Oberflachenbeschichtung innen an einem Kapselelement
auf. Dies ist insbesondere jenes Kapselelement, das bei aneinanderliegenden Kapsel-
manteln die Aulienwand der Kapsel bildet — die Kapselkappe (1) im Beispiel von Figur 1.
Die Mikrostruktur befindet sich hierbei vorzugsweise innen an der dem anderen Kapsel-
element zugewandten Mantelflache. Insbesondere erstreckt sich die Mikrostruktur Gber
einen in einem ringférmigen Bereich der inneren Mantelflache, wobei dieser ringférmige

Bereich beim Vorliegen der Kapsel in der ersten Einsteckstellung (Figur 1a) eine direkte
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Wand des Hohlraums der Kapsel bildet und beim Vorliegen der Kapsel in der zweiten
Einsteckstellung (Figur 1c) an der aufderen Mantelflache des anderen Kapselelementes
(des Kapselkdrpers (2) im Beispiel von Figur 1) anliegt.

Diese Mikrostruktur bewirkt einen so genannten Lotus-Effekt, d.h. dass sie die Anhaftung
von bestimmtem Material an dieser Oberflache reduziert. Um den optimalen Effekt zu er-
zielen muss die Art der Mikrostruktur so gewahlt sein, dass sie die geringsten Hafteigen-
schaften fur die definierte pharmazeutische Zubereitung bietet, die in dem entsprechen-
den Kapseltyp bevorratet werden soll. Auf diese Weise haftet kein oder nur sehr wenig
Material aus der pharmazeutischen Zubereitung, beispielsweise Pulver, an der Innenwand
der Kapsel an. Dies hat insbesondere in dem beschriebenen ringférmigen Bereich den
Effekt, dass es beim Zusammenschieben der Kapsel von der ersten zur zweiten Einsteck-
stellung nicht zu Reibung durch an der Wand anhaftendes Material kommt. Eine Ausdeh-
nung der Mikrostruktur auf alle inneren Wandbereiche der Kapsel ist ebenfalls moglich
und hat den Effekt, dass kein Material durch Wandanhaftung in der Kapsel verbleibt,
wenn das Material wahrend eines Zerstdubungsvorgangs ausgebracht wird.

Die Mikrostruktur wird durch Erhebungen und/oder Vertiefungen in der Oberflache gebil-
det. Die Erhebungen und/oder Vertiefungen kénnen die Form von Spitzen, Halbkugeln,
planaren Flachen, Keilen etc. haben. Sie kdnnen eine zufallige Anordnung aufweisen oder
geordnet sein, z.B. in Reihen, Kreisen, zick-zack-formig, meanderférmig etc.

Der Abstand zwischen den Erhebungen der Oberflachenstruktur liegt im Bereich von 0,1
bis 200 Mikrometer, vorzugsweise 0,1 bis 100 Mikrometer. Bei pulverférmigen pharma-
zeutischen Zubereitungen sind hierbei Strukturdimensionen bevorzugt, die kleiner sind als
die Korngrofien des Pulvers. Am starksten bevorzugt sind Hohen von Erhebungen bzw.
Tiefen von Vertiefungen im Bereich von 0,1 bis 50 Mikrometer und Abstande von 0,1 bis
10 Mikrometer.

Beziiglich von Verfahren zur Erzeugung einer solchen Mikrostruktur und ihrer Eigenschaf-
ten sei hiermit auf die Offenbarung der WO2004/062716 A1 auf Seite 11 Zeile 1 bis Seite

13 Zeile 13 verwiesen. Der Inhalt jener Zeilen wird hiermit vollumfanglich, auch zur Auf-
nahme von Merkmalen, in die vorliegende Anmeldung mit aufgenommen.

Bevorzugt werden fir die Anbringung einer Mikrostruktur an Kapselinnenwanden solche
Verfahren, die kein zusatzliches Material in die Kapseln hinein bringen, d.h. solche Mikro-
strukturen, wie sie allein in dem das jeweilige Kapselelement bildenden Material abge-
formt werden kdnnen. Im bevorzugten Fall von Kapselelementen, die in Spritzgussverfah-

ren hergestellt werden, sind die Mikrostrukturen vorzugsweise bereits in den jeweiligen
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Formeinsatzen der Spritzgusswerkzeugen sozusagen spiegelbildlich abgebildet, so dass
die Kapselelemente diese Mikrostrukturen wie auch die vorgefertigten Locher bereits im
ersten Fertigungsschritt erhalten. Alternativ kdbnnen solche Mikrostrukturen an den Kap-
selinnenwanden auch durch subtraktive Oberflachenbehandlung wie Atzen oder galvani-
sche Abtragung oder durch nachtragliches Pragen geschaffen werden, wiebeispielsweise
mittels eines aufspreizbaren Stempels, der in die Hauptdffnung des Kapselelements ein-

gefihrt wird.

Figur 2 zeigt eine zweite Ausfiihrungsform einer aus einer Kapselkappe (1) und einem
Kapselkdrper (2) zusammengesetzten Kapsel. Diese Ausfithrungsform unterscheidet sich
von der ersten nur dadurch, dass Kapselkappe (1) und Kapselkorper (2) jeweils mehrere
vorgefertigte Locher (6a) und (6b) bzw. (7a) und (7b) aufweisen. In der nicht gezeigten
ersten Einsteckstellung sind alle diese Lécher durch das jeweils andere Kapselelement
analog zum ersten Ausflhrungsbeispiel verschlossen. In der zweiten Einsteckstellung (Fi-
gur 2b) Uberdecken sich die jeweiligen Locher (6a) und (6b) der Kapselkappe (1) mit den
Léchern (7a) und (7b) des Kapselkdrpers (2), so dass die Kapsel an mehreren Stellen ge-
offnet ist. Im Darstellungsbeispiel sind jeweils zwei Locher (6a, 6b) bzw (7a, 7b) in Kap-
selkappe (1) und Kapselkdrper (2) abgebildet, die in zwei Offnungen an der Kapsel in der
zweiten Einsteckstellung resultieren. Auf diese Weise kénnen jedoch beliebig viele Locher
vorgesehen werden. Die Locher kdnnen je nach Gestaltung der Mantelbereiche von Kap-
selkappe (1) und Kapselkdrper (2) Uber Umfang und Lange der Kapsel verteilt werden.
Besonders bevorzugt weist die resultierende gedffnete Kapsel zwei Locher auf, die sich
auf dem Mantelbereich der Kapsel jeweils nahe der entgegengesetzten Enden der Kapsel

befinden, also bezogen auf die Lange der Kapsel deutlich voneinander beabstandet sind.

Figur 3 zeigt eine dritte Ausfliihrungsform einer aus einer Kapselkappe (1) und einem
Kapselkdrper (2) zusammensetzbaren Kapsel. Diese Ausfiihrungsform unterscheidet sich
von der ersten nur dadurch, dass die Lécher (6) und (7) in Kapselkappe (1) und Kapsel-
korper (2) statt einer kreisformigen eine elliptische Gestalt haben. Die Ladngsachsen dieser
Ellipsen sind relativ zueinander um 90° verdreht. Auf diese Weise wird bei Unregelmalig-
keiten beim Zusammenschieben sichergestellt, dass die bei der Uberdeckung zustande
kommenden Offnungen immer eine gleichbleibende Gesamtfliche einnehmen. Statt einer
elliptischen Lochform kdnnen an dieser Stelle auch entsprechend ausgerichtete Langld-

cher verwendet werden.
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Figur 4 und 5 zeigen Kapselkorper (2) und Kapselkappe (1) schematisch im Querschnitt
vor und nach dem Ineinanderstecken fir verschiedene Ausflihrungsformen. Damit beim
Ineinanderstecken von Kapselkappe (1) und Kapselkdrper (2) die jeweiligen Locher (6)
und (7) sauber zur Uberdeckung gebracht werden kénnen, miissen die Kapselelemente
bezogen auf ihren Umfang zueinander ausgerichtet ineinandergesteckt werden. Dies er-
fordert eine Struktur und Gegenstruktur ahnlich eines Schlissel-Schloss-Prinzips an den
Kanten bzw. jeweiligen Mantelflachen von Kapselkappe (1) und Kapselkdrper (2). Des
Weiteren ist eine Langsfiihrung von Vorteil, die bewirkt, dass es nach gesteuertem erstem
Ineinanderstecken der Kapselelemente zu keiner unerwiinschten Verdrehung der Kapsel-
elemente zueinander mehr kommen kann. In dem Ausfiihrungsbeispiel gemaf Figur 4
sind Kapselkappe (1) und Kapselkorper (2) gleichermafien mit leicht elliptischem Quer-
schnitt gestaltet. Die Ellipsenform erzwingt hierbei das orientierte Ineinanderstecken der
beiden Kapselelemente. Bei der Zusammenfiihrung der elliptischen Kapselelemente er-
geben sich folglich zwei mégliche, um 180° zueinander verdrehte Orientierungen. Vor-
zugsweise sollte daher eines der beiden Kapselelemente, besonders bevorzugt das auf3e-
re (in diesem Beispiel also die Kapselkappe (1)), nicht nur das mindestens eine vorgefer-
tigte Loch (6) aufweisen sondern auch eine Duplizierung der Lochstruktur um 180° ent-
lang des Umfangs des Kapselelements versetzt aufweisen. Somit wird unabhangig von
der Orientierung beim Zusammenfiihren zweier elliptischer Kapselelemente immer ein
Loch (6) beim Ineinanderschieben in die zweite Einsteckstellung freigegeben.

In dem Ausflhrungsbeispiel gemaf Figur 5 weist der Aufdenbereich des Kapselkorpers
(2) zusatzlich zu den nicht gezeigten Rastelementen einen parallel zur Langsachse ver-
laufenden Steg (8) auf, dessen Kontur zu einer ebenfalls 1angs, innen an der Kapselkappe
(1) angebrachten Nut (9) passt. Die Kapselelemente lassen sich nur in der azimutalen
Ausrichtung, in welcher der Steg (8) und die Nut (9) ineinander greifen, zusammen schie-
ben. Steg (8) und Nut (9) bilden eine Fiihrung liber die gesamte Einschublédnge. Wahlwei-
se konnen auch mehrere unterschiedlich zueinander beabstandete und/oder unterschied-
liche breite Steg-und-Nut-Paare an den Mantelflachen der Kapselelemente angeordnet
sein.

In einer nicht dargestellten Ausfiihrungsform kann das gezeigte Strukturpaar aus Steg (8)
und Nut (9) auch eine Kurvenbahn aufweisen, durch welche ein Zusammenschieben der

Kapselelemente eine Drehung derselben relativ zueinander erzwingt. Dies kann insbe-
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sondere bei dem gezielten Verdecken und Freilegen von mehreren Léchern in der Kapsel

von Vorteil sein.

Fig. 6 zeigt in schematischer Darstellung eine weitere Ausflihrungsform einer erfindungs-
gemalien Kapsel bestehend aus Kapselkappe (1), Kapselkdrper (2) und einem Ring (22).
Kapselkappe (1) und Kapselkérper (2) haben analog zu dem Ausfiihrungsbeispiel von Fi-
gur 1 beide ebenfalls eine becherartige Form und kdénnen teleskopartig tiber ihre Offnun-
gen ineinander gesteckt werden, wobei diesbeziglich anhand von Figur 1 beschriebene
Aspekte hier ebenfalls ihre Giltigkeit haben. Aus Griinden der einfacheren Beflllung ist
im Darstellungsbeispiel von Fig. 6 abweichend zu den anderen Darstellungsbeispielen
eine Ausflhrungsform gewahlt worden, bei der die Kapselkappe (1) in den Kapselkdrper
(2) eingeschoben wird (Ausfiihrungsformen mit aul3en aufgeschobener Kappe sind aber
ebenfalls moglich). Der Kapselkdrper (2) mit gegentiiber der Kapselkappe (1) vergrolier-
tem Loch (7) bildet hier also die aul3ere Wand der Kapsel im Bereich der zwei aufeinander
liegenden Mantelbereiche der Kapselelemente, die Kapselmantelbereiche der beiden
Kapselelemente weisen analog zu den vorherigen Beispielen miteinander wechselwirken-
den Strukturierungen auf.

Fig. 6a zeigt die beiden getrennten Kapselelemente (1) und (2) mit den vorgefertigten L&-
chern (6) und (7) vor dem Ineinanderstecken und vor Zusammenfiigen mit dem Ring (22).
Fig. 6b zeigt den Kapselkorper (2) nach Zusammenfigen mit dem Ring (22). Der Ring
(22) verdeckt hierbei das Loch (7) des Kapselkorpers (2). Dies ist vorzugsweise die Situa-
tion, in der die pharmazeutische vorzugsweise pulverférmige Zubereitung in den Kapsel-
korper (2) eingefillt wird, der dann wie in Fig. 6¢ gezeigt mit der Kapselkappe (1) ver-
schlossen wird. Die Kapselkappe (1) kann bei diesem Konzept direkt bis zum Erreichen
der finalen Einsteckstellung in den Kapselkdrper (2) geschoben werden.

Fig. 6¢ zeigt die zusammengesetzte Kapsel (11), in der analog zum Ausflhrungsbeispiel
von Figur 1 Kapselkappe (1) und Kapselkdrper (2) mittels Rastelemente (3) und (5) mitei-
nander verrastet sind. Die jeweiligen vorgefertigten Locher (6) und (7) Giberdecken sich
bei dieser zusammengesetzten Kapsel, das resultierende Loch wird in diesem Zustand
jedoch vom Ring (22) verdeckt. Die Kapsel (11) kann so gelagert oder in einen geeigne-
ten Inhalator ein gesetzt werden. Alternativ zu der hier gezeigten Kapsel (11) kénnen bei
diesem Konzept mit Abdichten der vorgefertigten Locher (7) Gber ein weiteres z.B. ring-
férmiges Bauteil die Kapselelemente auch so gestaltet werden, dass sich nach Zusam-

mensetzen nicht zwangslaufig jeweils ein Loch (7) in Kapselkdrper (2) mit einem Loch (6)
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in Kapselkappe iberdecken muss, sondern dass jeweils der Kapselmantel des anderen
Kapselelements im zusammengeschobenen Zustand der Kapsel (11) so kurz ist, dass er
das jeweilige Loch frei Iasst. Bei diesem alternativen (nicht gezeigten Ausfliihrungsbei-
spiel) weist der Kapselkérper (2) ein vorgefertigtes Loch (7), die Kapselkappe (1) hat zu
diesem Loch (7) passendes Loch (6) und der Mantel der Kapselkappe (1) endet im
zusammengeschobenen Zustand der Kapsel oberhalb des Loches (7) und |asst dieses

frei.

Fig. 7 zeigt in schematischer Darstellung weitere Ausfliihrungsform einer Kapsel. In Fig. 7
a wird die Kapsel als Ganzes mit Beflillung gezeigt. Die Kapsel ist im Wesentlichen zylind-
risch mit halbkugelférmigen oberen und unteren Enden. Die geschlossene Kapsel (71)
weist in ihrem Inneren eine abgemessene Dosis des Pulvers (40) auf.

In Fig. 7b sind Locher 42a und 42b im halbkugelférmigen oberen Ende bzw. Deckel und
im unteren Ende bzw. Boden der Kapsel platziert worden. Fiir die Ausbringung des Pul-
vers insbesondere unter Ausnutzung des Bernoulli-Effekts in einem Inhalator wird zumin-
dest ein Loch wird im Boden und zumindest eines im Deckel der Kapsel bendtigt. Es kon-
nen auch jeweils mehr als ein Loch in Boden und Deckel verwendet werden. Die Loch-
grofden haben vorzugsweise Durchmesser zwischen 0,01 und 5 Millimetern, bevorzugt
zwischen 0,5 und 1,5 Millimeter. Die Locher sind vorzugsweise kreisférmig, kdnnen aber
auch oval, quadratisch oder von sonstiger Gestalt sein. Die Lécher kénnen im Spritzgiel3-
prozess abgeformt, mit konventionellen Bohrern oder mit Lasern gebohrt, gestempelt oder
auf sonstige Weise gebildet werden, bevor die Kapsel mit Pulver befiillt wird.

In Fig. 7c sind die Locher (72) in den parallelen Wanden bzw. im zylindrischen Mantelbe-
reich der geschlossenen Kapsel (71) platziert worden. Auf diese Weise kann das Pulver
einfacher in der Kapsel mit vorgefertigten Léchern gelagert werden, da die Kapsel pass-
genau in einer zylindrischen Réhre gelagert werden kann, welche die Kapsel dann im
Mantelbereich dicht umschlief3t.

Fig. 7b und Fig. 7c zeigen lediglich Varianten, in denen die Locher (42a, 42b bzw. 72)
entweder in den halbkugelférmigen oder in den zylindrischen Bereichen der Kapsel (71)
ausgebildet sind. Darliber hinaus sind jedoch auch Varianten einer Kapsel (71) mit insge-
samt mindestens zwei Lochern (42a, 42b bzw. 72) méglich, bei denen sich das Loch oder
die Locher (42a, 42b bzw. 72) auf einer Seite der Kapsel (71) im halbkugelférmigen Be-
reich und das Loch oder die Locher (42a, 42b bzw. 72) auf der anderen Seite der Kapsel

(71) im zylindrischen Mantelbereich befindet oder befinden. Die mindestens zwei Locher
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(42a, 42b bzw. 72) kdnnen des Weiteren bezogen auf den kreisférmigen Umfang der
Kapsel (71) auch um 180° oder andere Winkeleinheiten versetzt angeordnet sein. Eben-
falls sind zusatzlich viele Variationen hinsichtlich der Verteilung von unterschiedlich vielen
Léchern (42a, 42b bzw. 72) an der Kapsel (71) maglich, beispielsweise kann sich auf ei-
ner Seite (unten bezogen auf Fig. 7b) nur ein Loch (42a, 42b bzw. 72) und auf der ande-

ren Seite (oben) mindestens zwei Locher (42a, 42b bzw. 72) befinden.

Fig. 8 zeigt schematisch die Funktionsweise eines Gerats (70) bzw. Inhalators, in dem
eine Kapsel (71) (Fig. 8a) mit zwei vorgefertigten Lochern (72a, 72b) in dem Gerat so be-
vorratet ist, dass die Locher (72, 72b) im Lagerzustand (Fig. 8b) verschlossen sind, und
die Kapsel (71) fiir die Anwendung des Gerats aus dem Lagerzustand in eine Kapsel-
kammer (74) verschoben wird.

Fig. 8a zeigt die ansonsten geschlossene Kapsel (71) mit vorgefertigten Léchern (72a,
72b). Die Kapsel (71) ist im Wesentlichen zylindrisch mit halbkugelférmigen Enden. (71a,
71b). Die Locher (72a, 72b) befinden sich in den parallelen Wanden der Kapsel bzw. im
Mantelbereich der Kapsel jeweils nahe der halbkugelformigen Enden. Analog kdnnen in
diesem Zusammenhang auch Kapseln gemal} anderer Ausfihrungsformen eingesetzt
werden, insbesondere entsprechend der in Fig. 7¢c gezeigte Kapsel.

Fig. 8b zeigt die Kapsel in ihrem Lagerzustand in einem Gerat (70). In diesem Lagerzu-
stand wird die Kapsel (71) fest in einer Rohre (73) gehalten. Dies verhindert den Austritt
von Pulver aus der Kapsel (71), da die innere Wand der Réhre die Lécher (72a, 72b) ab-
deckt. Innerhalb des Gerats (70) ist eine Kapselkammer (74) ausgebildet. Die Kapsel-
kammer (74) schlief3t direkt an die Rohre (73) an und hat einen etwas grofieren vorzugs-
weise kreisfdrmigen Durchmesser als die Réhre (73). Die Kapselkammer (74) wird durch
einen Stab (75) oder durch ein anderes vorzugsweise aerodynamisch geformtes Bauteil
im Luftausgangsbereich begrenzt.

In Fig. 8c ist das Gerat (70) anwendungsbereit, d.h. es befindet sich im Anwendungszu-
stand. Die Kapsel (71) ist durch den Einlass (76) in die Kapselkammer (74) geschoben
worden. Hierzu ist auf der der Kapselkammer (74) entgegengesetzten Seite der Kapsel
(71) ein kolbenférmiger Schieber in die Rohre (73) eingefihrt. Die Schiebeflache des
Schiebers begrenzt im Anwendungszustand die Kapselkammer (74) auf der dem Luftaus-
gang entgegengesetzten Seite. Zur Anwendung atmet der Anwender durch ein Mund-
stlick (78) in Richtung des Pfeils (92) in der Abbildung ein. Luft gelang in das Gerat (70)
entlang der Richtung des Pfeils (91) in der Abbildung durch den Einlass (76), bzw. durch
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eine Luftfiihrung im Schieber, der vorzugsweise die Gestalt eines Hohlkolbens hat. Im
Luftstrom vibriert die Kapsel (71) in der Kapselkammer (74), wobei das Pulver iiber die

Locher (72a, 72b) aus der Kapsel (71) ausgetrieben wird.

In einer anderen nicht dargestellten erfindungsgemafien Ausflihrungsform lagert die Kap-
sel schon in der Vibrationskammer bzw. Kapselkammer (74) und die Kapsel (71) ist mit
einer vorzugsweise schlauchférmig ausgebildeten Folie umzogen. Die Folie liegt dicht am
zylindrischen Mantelbereich der Kapsel (71) an und verschliel3t die Lécher (72). Vorzugs-
weise kdnnen dabei die Materialien von Folie und Kapselwand so gewahlt sein, dass sich
die vorzugsweise elastische und/oder leicht biegbare Folie durch elektrostatische Anzie-
hung an die Kapselwand anschmiegt. An einem Endpunkt ist die Kapsel (71) vorzugswei-
se nicht fest von der Folie umschlossen und an der anderen Seite ragt sie deutlich Uber
die Kapsel (71) hinaus und/oder ist mit einem Zugband verbunden. Dieser am Kapselen-
de hinaus ragende Folienteil und/oder das Zugband liegt im Transportzustand des
Inhalators derart im Lufteinlass, dass an dieser Stelle ein Teil der Folie und/oder eines
Zugbandes aus dem Inhalator herausragt. Vor der Anwendung des Inhalators wird die Fo-
lie an diesem herausragenden Teil und/oder an diesem Zugband durch den Lufteinlass
von der Kapsel, die nicht durch den Lufteinlass passt, abgezogen. Beispielsweise befindet
sich im Lufteinlass ein Stab (75) oder ein anderes Hindernis, das die Kapsel (71) aufhalt
(in diesem Beispiel liegt die Folie bzw. der Folienschlauch nur auf einer Seite des Stegs
im Luftkanal). Wenn die Folie bzw. der Folienschlauch weggezogen, aber die Kapsel auf-
gehalten wird, gleitet die Kapsel aus der vorzugsweise flexiblen Folie bzw. dem Folien-
schlauch. Dadurch werden die Locher (72) freigegeben, die Kapsel (71) erhalt ihren vollen
Bewegungsspielraum in der Kapselkammer (74), und der Inhalator ist anwendungsbereit.
Alternativ kann der Uberstehende Teil der Folie bzw. das Zugband auch im Mundrohr des
Inhalators liegen und durch das Mundrohr aus dem System herausgezogen werden. Ge-
nerell kann die Offnung, durch welche die Folie aus dem System gezogen wird im Trans-
portzustand auch verschlossen sein. In der Ausfiihrungsform, in der der (iberstehende
Folienteil bzw. das Zugband im Mundrohr liegt, kann beispielsweise das Mundrohr durch
eine am Mundstilick (78) angebrachte Kappe verschlossen sein, die erst abgenommen
werden muss, bevor man die Folie heraus ziehen kann. Eine solche Kappe kann auch

direkt mit dem Zugband oder der Folie verbunden sein.
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Fig. 9 zeigt schematisch den Aufbau einer weiteren Ausfiuihrungsform eines Systems aus
Inhalator und Kapsel, wobei die Funktionsweise des Systems dhnlich ist wie bei dem in
Fig. 8 gezeigten System. Die Teilbilder 9a bis 9f stellen dabei gleichzeitig auch schema-
tisch den Ablauf einer Montage des Systems dar. Zunachst (Fig. 9a) wird ein Kapselkor-
per (2) mit mindestens einem vorgefertigten Loch in einen Ring (22) eingesetzt, der den
Kapselkdrper (2) im Bereich seines mindestens einen vorgefertigten Loches passgenau
umschlief3t und somit das Loch abdichtet. Optional weist der Ring (22) innen einen oder
vorzugsweise mehrere kleine Vorspriinge auf, die beim Zusammenfiigen von Kapselkor-
per (2) und Ring (22) eine untere Position des Kapselkdrpers (2) im Ring (22) vorgege-
ben, so dass der Kapselkdrper (2) sich innerhalb des Rings nicht nach unten verschieben
kann und/oder zwischen Kapselkorper (2) und Ring (22) eine Passung ausgebildet wird,
durch die der Kapselkdrper (2) im Ring (22) zurlickgehalten wird. Den Ring (22) betref-
fende Merkmale aus diesem Ausfiihrungsbeispiel sind analog auch auf den Ring (22) aus
dem Ausfiihrungsbeispiel gemal Fig. 6 Gbertragbar.

Fig. 9b zeigt wie der Kapselkdrper (2) im Ring (22) von unten in eine Rohre (73) einge-
setzt wird. Die Rohre (73) bildet in diesem Ausflihrungsbeispiel die Kapselaufnahme. Be-
vorzugt verrastet der Ring (22) dabei von innen mit der Réhre (73) in einer ersten Rast-
stellung, z.B. indem eine umlaufenden Wulst (22a) oder ein anderweitig geformtes Rast-
element von innen in der Rohre (73) in eine entsprechende Aussparung eingreift. Die
Réhre (73) ist an ihrem oberen Ende gedffnet, so dass der Kapselkdrper (2), dessen Off-
nung bei Einsetzen in die Réhre (73) nach oben zeigt, von oben durch die obere Offnung
der Ro6hre (73) mit Pulver (40) befillt werden kann. Fig. 9c zeigt dann, wie — nach der
nicht dargestellten Befiillung mit Pulver (40) — die Kapselkappe (1), die vorzugsweise
ebenfalls mindestens ein vorgefertigtes Loch aufweist, von oben in die RShre (73) einge-
setzt wird und so im Inneren der Rohre (73) den Kapselkdrper (2) verschliel3t, bzw. die
Kapsel (71) in der Rohre (73) zusammengesetzt wird. Die Rohre (73) umschlief3t dabei
die Kapselkappe (1) vorzugsweise mit einem oberen Kragen (73a) passgenau, so dass
das mindestens eine Loch (72b) in der Kapselkappe (1) durch die Rohre (73) verdeckt
bzw. abgedichtet ist.

Fig. 9d und Fig. 9e zeigen, wie die weiteren Bauteile des Inhalators — Mundsttick (78) und
Schieber (77) — mit der Baugruppe bestehend aus Rdéhre (73), pulvergefillter Kapsel (71)
und Ring (22) zusammengesetzt werden: Das Mundstiick (78), das vorzugsweise
einstiickig ausgebildet ist, enthalt die Kapselkammer (74) und einen Stab (75) als Begren-

zung oben im Innern der Kapselkammer (74). Das Mundstiick wird von oben auf die Roh-
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re (73) aufgesetzt, wobei es mit der Réhre (73) verrastet. Hierzu sind miteinander wech-
selwirkende Rastelemente an Mundstiick (78) und Rdhre (73) ausgebildet, z.B. in Form
einer unten im Inneren des Mundstlicks angebrachten, ringférmig umlaufenden Waulst
(78b), die in eine ebenfalls ringformig umlaufende Sicke (73b) aulden, oben an der Rohre
(73) einrastet. Auf der dem Mundstiick entgegengesetzten Seite, d.h. in der Darstellung
von unten, wird ein Schieber (77) in die Rohre (73) eingesetzt. Der Schieber (77) beinhal-
tet einen Einlass (76) durch den spater bei Anwendung des Inhalators Luft in die Kapsel-
kammer (74) einstromen kann. Vorzugsweise ist der Schieber (77) dabei als Hohlkolben
ausgebildet und/oder der Einlass (76) wird durch eine radialsymmetrische Durchflihrung
entlang der Hauptachse des Schiebers (77) gebildet. Der Schieber (77) weist an seinem
oberen Ende eine Verjlingung (77a) auf, die derart bemessen ist, dass sie in den Ring
(22) eintauchen kann.

Fig. 9f zeigt im schematischem Langsschnitt das fertig zusammen gesetzte System aus
Kapsel (71) und Inhalator im Transportzustand: Die Kapsel (71) ist derart im Inhalator vor-
installiert, dass ihre vorgefertigten L6cher (72a, 72b) vom Ring (22) und/oder vom Inneren
der Rohre (73) verdeckt bzw. abgedichtet werden (im dargestellten Ausfiihrungsbeispiel
mit insgesamt zwei vorgefertigten Lochern (72a, 72b) wird ein Loch (72a) vom Ring (22)
und ein Loch (72b) vom Inneren der Réhre abgedichtet). Der Schieber (77) ragt mit sei-
nem unteren Ende aus dem Inhalator heraus. Zur Aktivierung des Inhalators, d.h. zur
Uberfiihrung des Gerats aus dem Transportzustand in den Anwendungszustand wird der
Schieber an seinem unten am Gerat vorstehenden Ende in das Gerat hinein gedriickt.
Vorzugsweise ist hierzu das untere Ende des Schiebers (77) derart verbreitert, dass es
beim Driicken mit der Hand angenehm am Handballen des Anwenders bzw. Patienten
anliegt. Beim Hineinschieben stof3t der Schieber (77) vorzugsweise mit einer ringférmig
gestalteten Kontakiflache von unten gegen die Kapsel (71) und schiebt diese — bedingt
durch ihre Rickhaltung im Ring (22) — zundchst zusammen mit dem Ring (22) weiter in
Richtung Kapselkammer (74), bis der Ring (22) in einer zweiten Raststellung verrastet.
Beim weiteren Hineinschieben des Schiebers (77) in die Réhre (73) taucht der Schieber
(77) in den Ring (22) ein und drickt mit der Verjingung (77a) die Kapsel (71) aus ihrer
passgenauen Halterung im Ring (22) in die Kapselkammer (74). Die Verjungung (77a) ist
dabei vorzugsweise so lang ausgelegt, dass der verjlingte Bereich des Schiebers (77)
durch den Ring (22) und durch den Kragen (73a) der Réhre (73) hindurch geschoben
werden kann, bis die Oberkante des Schiebers (77) die untere Begrenzung der Kapsel-

kammer (74) bildet. Vorzugsweise schliefdt die Oberkante des Schiebers (77) im einge-
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schobenen Zustand (Anwendungszustand des Inhalators, siehe Fig. 9g) biindig mit der
Oberkante der Roéhre (73) ab. Der Spalt, der sich je nach Auslegung des Systems — z.B.
bedingt durch einen im Vergleich zu Kapselkorper (2) und Verjiingung (77a) grélieren
Durchmesser der Kapselkappe (1) — im Boden der Kapselkammer (74) zwischen dem
oberen Rand des Schiebers (77) und dem Kragen (73a) oben an der Réhre (73) bildet,
wird hierbei vorzugsweise durch den Ring (22) gegen das Eindringen von Nebenluft ab-
gedichtet. Der Ring (22) besteht hierfiir aus einem zumindest teilweise elastischen Mate-
rial und dichtet in diesem eingeschobenen Zustand (siehe Fig. 9g) des Schiebers (77) den
Schieber (77) gegen die Rdhre (73) unterhalb des Kragens (73a) ab.

Der Inhalator ist dann, wie in Fig. 9g gezeigt, funktionsbereit: die Locher (72a, 72b) sind
freigelegt und die Kapsel (71) hat in der Kapselkammer (74) den Bewegungsspielraum,
der fiir die Vibrationsbewegung gemaf dem Bernoulli-Effekt bendtigt wird. Vorzugsweise
sind seitlich am Schieber (77) mindestens ein, vorzugsweise zwei Federarme (77b) aus-
gebildet, die im eingeschobenen Zustand in entsprechende Ausnehmungen (73s) innen
an der Rohre (73) eingreifen. Diese Federarme (77b) verhindern durch ihren Eingriff innen
in der Réhre ein Herausziehen des Schiebers (77) aus dem Gerat heraus. Dem Anwender
wird somit verdeutlicht, dass es sich hierbei um ein Gerat flir eine einmalige Anwendung
handelt.

Fig. 10 zeigt schematisch den Aufbau einer erfindungsgemalfen Ausflihrungsform eines
Systems bestehend aus Inhalator und einer pulvergefiiliten Kapsel (71), wobei insbeson-
dere eine Kapsel gemal der in Fig. 7¢c oder Fig. 8 gezeigten Ausfiihrungsformen einge-
setzt werden kann. Die Teilbilder 10a bis 10e stellen dabei gleichzeitig schematisch den
Ablauf einer Montage des Systems dar.

Zunachst (Fig. 10a) wird ein Kapselkdrper (2) mit mindestens einem vorgefertigten Loch
von oben in eine in diesem Ausflhrungsbeispiel im Wesentlichen nur einseitig offene
Rohre (73) eingesetzt, welche die Kapselaufnahme bildet. Die Rohre (73) umschliel3t den
Kapselkdrper (2) im Bereich seines mindestens einen vorgefertigten Loches passgenau
und dichtet somit das Loch im Kapselkorper (2) ab. Die einseitige Offnung des Kapselkor-
pers (2) zeigt dabei nach oben, d.h. in jene Richtung, aus der der Kapselkdrper (2) in die
Rohre (73) eingesetzt wurde.

Je nach Gestaltung der Kapselaufnahme ist es vorteilhaft, die Kapsel (71) orientiert in
diese einzusetzen. In der hier dargestellten Ausfiihrungsform weist die Kapselaufnahme

beispielsweise zwei langs verlaufende Schlitze (73d) auf, deren Funktion anhand der Be-
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schreibung von Fig. 10f ndher erlautert wird. Um eine Abdichtung der Lécher (72a, 72b)
durch das Einsetzen der Kapsel (71) in die Kapselaufnahme zu gewahrleisten, wird die
Kapsel (71) bevorzugt derart orientiert in die Rohre (73) eingesetzt, dass sich die Locher
(72a, 72b) nicht im Bereich der Schlitze (73d) befinden. Um eine Orientierung der Kapsel
(71) beim Einsetzen in die Kapselaufnahme vorzugeben, kdnnen die anhand von Fig. 4
und Fig. 5 beschriebenen Techniken angewandt werden. So kénnen Kapsel (71) und das
Innere der Kapselaufnahme beispielsweise leicht elliptisch hinsichtlich ihres kurzen
Durchmessers ausgebildet sein. Alternativ kdnnen Kapsel (71) oder das Innere der Kap-
selaufnahme entsprechende Paarungen von langsverlaufenden Stege und Rillen aufwei-
sen: beispielsweise eine Langsnut oder langsverlaufende Rille an der dulleren Wand der
Kapsel (71) in Kombination mit einem langs ausgebildeten Steg im Inneren der Kapsel-
aufnahme.

Fig. 10b zeigt die Befilllung des Kapselkdrpers (2) innerhalb der RShre (73) mit Pulver
(40), das von oben in die einseitige Offnung des Kapselkdrpers (2) eingefiillt wird. An-
schliefdend (Fig. 10c) wird aus gleicher Richtung, d.h. in der Darstellung von oben, die
Kapselkappe (1) in die Réhre (73) eingeflhrt, so dass die Kapsel (71) innerhalb der Rbhre
(73) verschlossen wird. Fig. 10d zeigt, wie die weiteren Bauteile des Inhalators — Mund-
stlick (78) und Stab (75) — mit der Baugruppe bestehend aus Réhre (73) und pulvergefill-
ter Kapsel (71) zusammengesetzt werden: Die Réhre (73) wird (nun in Fig. 10d im Ver-
gleich zu Fig. 10c kopfiiber dargestellt) von oben durch eine Offnung am Mundstiick (78)
vorzugsweise bis zu einem von der Kapselkammer (74) gebildeten unteren Anschlag ein-
geschoben. Die Seite, von der die Rdhre (73) eingefiihrt wird, ist hierbei auch die Mund-
seite des Mundstlicks, d.h. die Seite an der der Patient zum Gebrauch des Inhalators die
Lippen ansetzt. Nach Einsetzen der Réhre (73) in das Mundsttick (78) wird ein Stab (75)
durch eine seitlich am Mundstiick befindliche Durchfiihrung eingeschoben. Der Stab (75)
bildet spater die obere Begrenzung der im Mundstiick (78) befindlichen Kapselkammer
(74). Die Rohre (73) ist vor dem Einsetzen des Stabs (75) derart orientiert in das Mund-
stlick eingesetzt worden, dass zwei an der Rohre vorgesehene Schlitze (73d) an der
Durchfiihrung im Inneren am Mundstick (78) anliegen und somit Platz fir den Einschub
des Stabs (73) lassen. Auf diese Weise kann der Stab (75) so in das Mundstuick (78) ein-
geflihrt werden, dass er ohne Behinderung durch die Réhre (73) das Mundstlick (78) vor-
zugsweise quer durch die Hauptachse des Gerats hindurch das Mundstlick (78) von einer
Aulenwand zur anderen durchdringt. Das orientierte Einsetzen der Réhre (73) in das

Mundstiick (78) wird vorzugsweise durch die aul3ere Form der beiden Bauteile vorgege-
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ben. So zeigt das Darstellungsbeispiel beispielsweise ein Mundstiick (78) mit einem im
Wesentlichen ovalen oder trapezférmigen Querschnitt aus der Mundseite des Mundstiicks
(78). Die Rohre (73) ist in ihrem oberen — von der Kapselaufnahme entfernten — Bereich
vorzugsweise in Form einer Kappe ausgebildet, die das Mundstiick an seinem mundseiti-
gen Ende komplett abdeckt. Diese Kappenstruktur der Rdhre (73) bildet das Gegenstlick
zu der im Wesentlichen ovalen oder trapezférmigen Gestalt der Mundseite des Mund-
stlicks (78), so dass eine Orientierung beim Zusammenfiihren durch die Ovalitat bzw. die
Vorzugsachse einer nicht kreisformigen Symmetrie vorgegeben ist. Die in Fig. 10 gezeigte
Kappenstruktur der Réhre (73) bietet auch zusatzlich den Vorteil, dass an der Mundseite
die Auldenflachen des Mundstiicks (78) in den Bereichen, in denen der Patient seine Lip-
pen ansetzt, im Transportzustand von der Réhre (73) verdeckt werden. Somit wird selbst
bei sehr friihzeitiger Entnahme des Gerats aus einer Umverpackung gewahrleistet, dass
die Bereiche fiir den Lippenkontakt bis zur Anwendung des Gerats frei von Verschmut-
zungen bleiben.

Der Stab (75) bildet die obere Begrenzung der Kapselkammer (74) im Innern des Mund-
stlicks (78). AuRer dem Stab (75) werden alle anderen Bestandteile der Kapselkammer
(74) einstickig vom Mundstiick (78) gebildet. Am unteren Ende der Kapselkammer (74),
d.h. an ihrem dem Stab (75) und der Mundstlickéffnung gegenlber liegenden Ende, weist
das Mundstiick einen Einlass (76) auf, der im Darstellungsbeispiel als mittige Durchfiih-
rung entlang der Hauptachse des Systems ausgebildet ist.

Der hier dargestellte Inhalator besteht vorzugsweise nur aus drei Teilen — Mundstlick (78),
Roéhre (73) und Stab (75), die alle kostengunstig in Kunststoff-Spritzguss-Verfahren her-
gestellt werden kdnnen, so dass ein derart aufgebauter Inhalator sich sehr gut zur Einmal-
Anwendung eignet, d.h. als Wegwerf-Artikel nach einmaliger Anwendung vorgesehen
werden kann.

Fig. 10e zeigt das System aus Inhalator und Kapsel (71) im zusammengesetzten Zustand,
der hier auch dem Transportzustand entspricht. Die (nicht gezeigten) vorgefertigten L6-
cher (72a, 72b) der Kapsel (71) werden durch die Innenwand der Rohre (73) verschlos-
sen. Fir Kapseln (71), von denen ein Kapselelement z.B. die Kapselkappe (1) einen gré-
Beren Auflendurchmesser als der zugangliche Teil des anderen Kapselelementes z.B.
des Kapselkdrpers (2) hat, weist die Réhre (73) eine entsprechende Veranderung des In-
nendurchmessers auf: das Kapselelement mit geringerem Durchmesser befindet sich wei-
ter im Innern der Rohre (73) als das Kapselelement mit grofdierem Durchmesser, und der

innere Durchmesser der Rohre (73) ist entsprechend an die dultere Gestalt der Kapsel
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(71) angepasst, so dass auch er von innen nach aufden schrittweise breiter wird. Im
Transportzustand ist die Kapsel (71) somit ohne nennenswerten Bewegungsspielraum im
System eingeschlossen. Fiir einen festen Sitz der als Kappe gestalteten Roéhre (73) auf
dem Mundsttick (78) weist die Rohre in ihrem oberen Bereich vorzugsweise Federarme
(73f) auf, die sich im Transportzustand von innen gegen die Innenwand des Mundrohrs
(78d) driicken, das auf der Mundseite des Mundstlicks (78) den Luftauslass aus der Kap-
selkammer (74) bildet. Vorzugsweise haben Mundrohr (78d) und Kapselkammer (74) den
gleichen Durchmesser.

Zur Anwendung des Inhalators wird dann (wie in Fig. 10f) gezeigt die Réhre (73) aus dem
Mundstiick (78) herausgezogen. Die Schlitze (73d) in der Réhre (73) ermdglichen hierbei
das Herausziehen der Réhre (73) am Stab (75) vorbei. Der in das Mundstlick (78) einge-
setzte und sich quer durch die Mundstlickéffnung erstreckende Stab (75) bewirkt, dass
die Kapsel (71) in der Kapselkammer (74) im Mundstick (78) verbleibt und nicht mit der
Rohre (73) wieder herausgezogen werden kann. Wird die Rohre (73) aus dem Mundstiick
(78) herausgezogen, so spreitzen sich die zuvor im Mundrohr (78d) zusammengedriickten
Federarme (73f) vorzugsweise so nach aufden auf, dass die Rohre (73) nicht wieder (ohne
Hilfsmittel) zerstorungsfrei in das Mundstuick (78) eingesetzt werden kann. Auf diese Wei-
se wird dem Anwender verdeutlicht, dass es sich bei diesem Gerat um einen Wegwertf-
Artikel bzw. ein Ein-Weg-Produkt handelt. Um dem Anwender das Herausziehen der Roh-
re (73) aus dem Mundstiick (78) zu erleichtern, weist die Rdhre (73) vorzugsweise eine
Griffhilfe (73e) auf. Diese Griffhilfe kann beispielsweise wie in Fig. 10d gezeigt durch eine
Riffelung der duReren seitlichen Oberflache im Kappenbereich der Réhre (73) oder (nicht
gezeigt) durch eine Lasche gebildet werden. Diese Lasche befindet sich vorzugsweise
mittig oben im Kappenbereich der Rohre (73), also an der Seite, die der Einflihréffnung flr
die Kapsel (71) entgegengesetzt ist, und beinhaltet eine Offnung, die derart bemessen ist,
dass der Anwender einen Finger (vorzugsweise seinen Zeigefinger) in die Offnung einha-
ken kann, um anschliefdend die Roéhre (73) aus dem Mundstiick (78) zu ziehen. Damit
gleichzeitig das Mundstlick bequem mit Fingern der anderen Hand gehalten werden kann,
ist es vorzugsweise mit einer Griffflache (78¢) ausgestattet, die in dem Moment des
Rausziehens der Rohre (73) ein Wegrutschen des Mundstiicks (78) in der Hand bzw. zwi-
schen den Fingern verhindert. Diese Griffflache (78c) wird vorzugsweise durch eine
Mehrzahl von abgerundeten Erhebungen oder Noppen gebildet, die sich insbesondere
mittig aulden auf zwei Seiten am Mundstiick (78) unterhalb des vorzugsweise verbreiter-

ten Bereichs zum Ansetzen der Lippen befindet.
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Fig. 11 zeigt ein System aus einem Inhalator und zwei Kapsel (71). Die Funktionen in die-
sem Ausflhrungsbeispiel entsprechen denen des Ausfiuhrungsbeispiels aus Fig. 10 mit
dem Unterschied, dass zwei Kapseln (71) in individuellen Kapselkammern (74) vorgese-
hen sind. Alle mit den Kapseln (71) wechselwirkende Merkmale sind somit doppelt ausge-
legt: Der Inhalator weist zwei Kapselkammer (74) mit zwei Einlassen (76), zwei Staben
(75) und zwei R6hren (73) mit Schlitzen (73d) auf. Im Transportzustand umschlie3en die
Waénde der RShren (73) die Kapseln (71) derart, dass die vorgefertigten Lécher (72) in
den Kapseln verschlossen sind. Die beiden Rdhren (73) sind in der abgebildeten Ausfih-
rungsform vorzugsweise in einem Abschlussbereich (73k) so verbunden, dass sie Teil ei-
ner Kappe sind, die analog zum Ausfiihrungsbeispiel aus Fig. 10 die Offnung des Mund-
stiicks (78) im Transportzustand verschliel3t. An dieser Kappe ist eine Griffhilfe (73e) aus-
gebildet, die in Fig. 11 in der Ausfiihrungsform als Lasche mit Offnung dargestellt ist. Vor
der Inhalation zieht der Anwender die Kappe an der Lasche vom Mundstiick (78) weg,
erhalt so den in Fig. 11 dargestellten Zustand. Die Locher (72) an den Kapseln (71) sind
dann nach der Entnahme der Réhren (73) aus den Kapselkammern (74) gedffnet und die
Kapseln (71) haben den fiir die gewiinschte Vibration bendtigten Bewegungsspielraum.
Die Stromungswege durch die beiden Kapselkammern sind vorzugsweise nicht miteinan-
der verbunden. Der Inhalator weist also zwei Mundrohre (78d) auf, die durch eine Mittel-
wand (78e) von einander getrennt sind. Beide Mundrohre (78d) verlaufen parallel und 6ff-
nen sich nebeneinander in einem vorzugsweise auf’en oval gestalteten Mundstiick (78).
Die beiden Rohren (73) sind im Transportzustand des Gerats passgenau in die beiden
Mundrohre (78d) eingesteckt, wobei ein Abstand (73g) zwischen den RShren vorgesehen
ist, um Raum flr die Mittelwand (78e) zu geben.

Die beiden Kapseln (71) kénnen je nach Anwendungszweck des Inhalators identisch oder
hinsichtlich ihrer Beflillung und/oder duferen Gestalt verschieden sein. Die Verwendung
eines Gerats mit zwei identischen Kapseln (71) hat den Vorteil, dass man mit einem ein-
zigen Wegwerf-Gerat die doppelte Formulierungsdosis ausgeben kann und somit Weg-
werfmaterialkosten spart. Die Verwendung eines Geréats, in dem zwei verschieden befllte
Kapseln (71) bevorratet sind, eignet sich vor allem fir den Einsatz in Therapien, bei de-
nen zwei Wirkstoffe gleichzeitig verabreicht werden, die unter Umstanden nicht stabil in
einer gemeinsamen Formulierung gelagert werden kénnen. Mit einem solchen Gerat wird
sichergestellt, dass beide Wirkstoffe in richtigem Mengenverhaltnis zueinander einge-

nommen werden. Es wird somit beispielsweise ausgeschlossen, dass ein Anwender
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zweimal zum gleichen Praparat statt zu zwei verschiedenen Praparaten bei einem Ein-
nahmezyklus greift.

Die Kapseln (71) und ihre zugehorigen Kapselkammern (74), Mundrohre (78d) und Ro6h-
ren (73) kdnnen fiir diesen Zweck an Wirkstoff bzw. Formulierungsdosis angepasst sein,
beispielsweise unterschiedlich grof} sein bzw. unterschiedliche Durchmesser und/oder

Langen haben.

Fig. 12 zeigt schematisch in angeschnittener Darstellung den Aufbau einer weiteren erfin-
dungsgemalfien Ausfilhrungsform eines Systems bestehend aus Inhalator und einer pul-
vergefiillten Kapsel (71), wobei insbesondere eine Kapsel gemaf der in Fig. 1-5, 7c oder
Fig. 8a gezeigten Ausfuhrungsformen eingesetzt werden kann.

Fig. 12a zeigt das System aus Inhalator und Kapsel (71) im zusammengesetzten Zustand,
der hier auch dem Transportzustand entspricht. Die (nicht gezeigten) vorgefertigten L6-
cher (72a, 72b) der Kapsel (71) werden durch die Innenwand einer schalenférmig gestal-
teten Kapselaufnahme (173a) verschlossen. Die Kapselaufnahme (173a) ist Bestandteil
eines Zugelements (173). Fur Kapseln (71), von denen ein Kapselelement z.B. die Kap-
selkappe (1) einen gréfderen Auldendurchmesser als der zugangliche Teil des anderen
Kapselelementes z.B. des Kapselkdrpers (2) hat, weist die Kapselaufnahme (173a) vor-
zugsweise eine entsprechende Veranderung des Innendurchmessers auf: das Kapsel-
element mit geringerem Durchmesser befindet sich an der Kapselaufnahme optional, wie
hier in Fig. 12 gezeigt, weiter in Zugrichtung des Zugelements (173) als das Kapselele-
ment mit grélierem Durchmesser. Der innere Durchmesser der Kapselaufnahme (173a)
ist entsprechend an die dulere Gestalt der Kapsel (71) angepasst, so dass auch erin
gleicher Weise wie die Kapsel (71) schrittweise breiter wird. Im Transportzustand ist die

Kapsel (71) somit ohne nennenswerten Bewegungsspielraum im System eingeschlossen.

Vorzugsweise besteht das Zugelement (173) aus einem teilweise flexiblen und/oder form-
baren Material, wie besonders bevorzugt aus einer Blisterfolie, die in einem Tiefziehpro-
zess strukturiert wurde.

Bevorzugt besteht das Zugelement (173) (wie in Fig. 12 abgebildet) aus zwei Halften, die
vorzugsweise bereits liber eine Scharnier-ahnliche Stelle wie ein Filmscharnier (173b)
miteinander verbunden sind (d.h. die beiden Halften werden vorzugsweise als ein Teil
bzw. in den gleichen Arbeitsschritten gefertigt). Weiterhin bevorzugt besteht das Zugele-

ment (173) aus einem Tiefziehteil und/oder wird in einem Tiefziehprozess vorzugsweise
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unter Warmeeinwirkung aus einer Tiefziehfolie bzw. Blisterfolie hergestellt, d.h. aus einer
Folie wie sie in der Medizintechnik allgemein Ublich fiir Blisterverpackungen beispielswei-
se von Tabletten verwendet wird. Diese Blisterfolien bestehen vorzugsweise aus mehre-
ren Lagen und beinhalten bevorzugt Polyethylen und/oder Aluminium. Besonders bevor-
zugt werden Folien mit Dicken kleiner 1 Millimeter, besonders bevorzugt mit Dicken im
Bereich von 50 bis 200 Mikrometer wie beispielsweise 60, 80 oder 120 Mikrometer einge-
setzt. Die beiden Halften werden vorzugsweise in einem Siegelprozess am Zugende des
Zugelements (173) und zwar in einem Bereich zwischen dem Filmscharnier (173b) und
der Kapselaufnahme (173a) verbunden. Dies resultiert in einer geeigneten Steifigkeit des
Zugelements (173) und seiner Griffhilfe (173e). Fur eine solche Verbindung ist die ver-
wendete Blisterfolien bevorzugt mit einer Klebeschicht oder einem Siegellack beschichtet.
Im direkten Bereich der Kapselaufnahme (173a) werden die Halften nicht miteinander
verbunden, so dass ein zum Kapselende des Zugelements (173) offener Schlitz (173d)
bestehen bleibt. Dieser Schlitz (173d) erstreckt sich tiber die Kapselaufnahme (173a) hin-
aus in Richtung Mitte des Zugelements (173), so dass dort ein Hohlraum bestehen bleibt,
in den ein Stab (75) des Inhalators eintauchen kann. Bevorzugt ist das Zugelement (173)
im Bereich der Kapselaufnahme (173a) so ausgelegt, dass in diesem Bereich die Halften
sozusagen selbstschlielend angeordnet sind, d.h. die Halften die Kapsel einklemmen und
gut in Position halten und dabei gewissermalden unter einer Federvorspannung stehen.
Durch die damit verbundene Federelastizitat kdnnen die Halften bei Druck auf die Kapsel
(71) entlang der Langsachse des Zugelements (173) sich voneinander weg biegen und

die Kapsel (71) freigeben.

Im Montageverfahren kann beispielsweise eine vorgelochte und befllite Kapsel (71) in
eine Halfte der Kapselaufnahme (173a) eingelegt werden, worauf das Zugelement (173)
zusammengeklappt wird und die zweite Halfte der Kapselaufnahme (173a) ebenfalls die
Kapsel (71) bedeckt. Nach dem Zusammenklappen bleibt ein Schlitz (173d) am Zugele-
ment (173) bestehen (der wie oben beschrieben insbesondere im Bereich der Griffhilfe
(173e) durch Siegelung geschlossen wird). Die Kapsel (71) sollte daher orientiert in die
Kapselaufnahme (173a) eingesetzt werden, so dass die Locher (72) tatsachlich von den
Schalen der Kapselaufnahme (173a) voll abgedeckt werden. Bevorzugt befinden sich
vorgefertigten Locher (72) an der Kapsel (71) nur an einer Langsseite der Kapsel (71)
(bzw. weniger als 180 Grad Uber den Umfang der Kapsel (71) verteilt). Dadurch kann die

vorbeflillte Kapsel (71) beim orientierten Einsetzen in die erste Halfte der Kapselaufnah-
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me (173a) — namlich mit der Orientierung, dass die Locher (72) bezogen auf die Schwer-
kraft nach oben und vorzugsweise in die zweite Halfte der Kapselaufnahme (173a) hinein
zeigen — ohne Pulververlust durch die Locher montiert werden.

Ein im Prozess vorangehendes Beflllverfahren kann wie folgt ablaufen: Die Kapsel (71)
wird in einem formschlissigen Kapseltrager in einer Abfullanlage befiillt, wobei der Kap-
seltrager zunachst den Kapselkdrper (2) aufnimmt. Dieser Kapseltrager halt den Kapsel-
korper (2) wahrend des Fullprozesses und verschliel3t beim Befiillen die Locher (72) im
Kapselkdrper (2). Nach dem Schliefen der Kapsel (71) durch Aufschieben der Kapsel-
kappe (1) wird der Kapseltrager um 90° gedreht (wobei die Locher nach oben, d.h. in ent-
gegengesetzter Richtung zur Schwerkraft zeigen) und die Kapsel (71) wird vom Kapsel-
trager in das Zugelement (173) eingeschoben oder alternativ in das noch offene Zugele-
ment eingelegt, welches dann zugeklappt und dann verschlossen bzw. versiegelt wird.
Optional wird der Verschluss der Locher (72) in der Kapsel (71) durch die Schalen der

Kapselaufnahme (173a) durch einen Pressschritt verbessert.

Alternativ zum Einlegen der befiillten und vorgelochten Kapsel (71) in eine Halfte der
Kapselaufnahme (173a) ist bei geeigneter Flexibilitat des Materials des Zugelements
(173) auch ein Verfahren analog Fig. 10 fur die Befillung und das Einsetzen einer vorge-
lochten Kapsel (71) anwendbar: Die beiden Hélften des Zugelements (173) werden zu-
sammengeklappt und im Bereich der Kapselaufnahme aufgebogen bzw. aufgeklappt
(oder das Zugelement wird erst im Bereich der Kapselaufnahme (173a) aufgebogen und
anschlieftend zusammengeklappt), so dass ein Kapselelement einsetzt und darin befillt
werden kann. Anschlielend wird das zweite Kapselement auf das erste aufgeschoben
und die Kapselaufnahmen werden wieder zurlickgebogen.

Alternativ kann die Kapsel (71) in einem formschliissigen Kapseltrager in einer Abfiillanla-
ge beflllt werden. Dieser Kapseltrager verschliel3t beim Beflillen die Lécher im Kapsel-
kérper (2). Nach dem Schliel3en der Kapsel (71) durch die Kapselkappe (2), kann dann
die Kapsel (71) direkt in das senkrecht darliber befindliche Zugelement (173) geschoben

werden (sozusagen von unten bezogen auf die Wirkrichtung der Schwerkraft).

Wiederrum ein alternatives Verfahren beinhaltet den Einsatz einer Kapsel (1) mit zwei
verschiedenen Einsteckstellungen, wie sie beispielsweise anhand der Figuren 1 bis 5 be-
schrieben wird. Hierbei wird ein Kapselelement beflllt und mit dem anderen Kapselele-

ment so zusammen gesteckt, dass die Lécher (6,7) der beiden Kapselelemente nicht
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Ubereinander liegen, die Kapsel (1) also komplett verschlossen ist (erste Einsteckstel-
lung). Die Kapsel (1) wird beispielsweise in eine Halfte der Kapselaufnahme (173a) einge-
legt, und beim Zusammenklappen des Zugelements (173) durch die zweite Halfte der
Kapselaufnahme (173a) abgedeckt. Anschlie3end wird von einer Seite beispielsweise
beidseitig von aufl’en auf die Kapselaufnahme (173) gedriickt, so dass an der innen lie-
genden Kapsel (1) die beiden Kapselelemente weiter ineinander gleiten und die Locher
(6,7) an den beiden Kapselelementen in Uberdeckung gelangen (die zweite Einsteckstel-
lung wird erzielt). Gleichzeitig wird die Kapselaufnahme (173a) so verformt, dass sie sich

sich an die nun kirzere Kapsel (1) anschmiegt.

Bevorzugt besteht der Kérper (100) des Inhalators (wobei Kapselkammer (74) vom Kdrper
(100) gebildet werden) aus zwei Halften, besonders bevorzugt aus zwei Tiefziehteilen, die
Korper (100) entlang einer Langsachse in zwei Halften teilen (z.B. kann man Fig. 12 a an-
stelle eines schematischen Langsschnitts auch so interpretieren, dass sie ein den Korper
(100) bildendes Tiefziehteil zeigt, in welches das Zugelement (173) mit Kapsel (71) einge-
setzt ist; das eigentlich diinne Tiefziehteil ist in der Darstellungsebene zu einem Pfalz um-
gebogen, der als Verbindungsflache dient). Bevorzugt werden die beiden Halften aus Fo-
lien insbesondere Tiefziehfolien oder Blisterfolien gefertigt, wie sie beim Zugelement (173)
wie oben beschrieben bevorzugt verwendet werden. Somit kdnnen Zugelement (173) und
Kdrper (100) aus dem gleichen Material gefertigt werden.

Des Weiteren bevorzugt umfasst der Kérper (100) auch den Bereich des Mundstlicks
(78), auf den die Lippen des Anwenders aufgelegt werden; dieser Lippenbereich des
Mundstlicks (78) kann aber auch durch ein zusatzliches Bauteil gebildet werden, dass mit

dem Korper (100) verbunden wird.

Im Montageverfahren wird dann beispielsweise das Zugelement (173) mit Kapsel (71) in
eine beispielsweise von einem Tiefziehteil gebildete Halfte des Korpers (100) derart ein-
gelegt, dass sich die Kapselaufnahme (173a) mit der Kapsel (71) in der Kapselkammer
(74) befindet und der Stab (75) zwischen Griffhilfe (173e) und Kapselaufnahme (173a) in
den Schlitz (173d) am Zugelement eintaucht. AnschlieRend wird die zweite Halfte des
Korpers (100), also beispielsweise das zweite Tiefziehteil, (vorzugsweise spiegelbildlich)
auf die erste Halfte aufgelegt und/oder gesteckt. Um eine Verbindung beider Halften ohne
Spalt zwischen den Halften sicherzustellen, werden die Halften bzw. die beiden Tiefzieh-

teile miteinander verbunden, beispielsweise durch Schweilden, Kleben, Laminieren oder
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bevorzugt durch Verbinden in einem Siegelprozess. Beim Siegeln kann ein in der Herstel-
lung von Blister Ublicher Siegelprozess angewendet werden. Ein moglicher Fertigungs-
prozess kann z.B. das Aufbringen einer Siegelaktiveschicht (Siegellack) auf die Halften
des Korpers (100) direkt nach dem Tiefziehprozess der beinhalten. Die Versieglung mit-
tels Druck und Warme erfolgt dann erst spater bei der Montage der Teile.

Bei der Verwendung von Tiefziehteilen als Halften des Korpers (100), kdnnen die Halften
beispielsweise aus einer Tiefziehfolie abgeform sein, die im Bereich der Verbindungsstelle
als Pfalz ausgeformt ist, so dass an den ansonsten diinnwandigen Bauteilen eine Aufla-
geflache fiir die eine Siegelung oder Schweildung etc. bestehen bleibt. Alternativ kbnnen
die beiden Halften auch als dickwandigere Teile ohne Pfalz in einem Kunststoff-
Spritzgussverfahren hergestellt und spater miteinander vorzugsweise in einem Ultra-

schallschweilRverfahren verschweilit werden.

Zur Anwendung des Inhalators wird dann (wie in Fig. 12b gezeigt) die Kapselaufnahme
(173a) aus dem Mundstuck (78) herausgezogen. Die Schlitze (173d) an Kapselaufnahme
(173a) und Zugelement (173) insgesamt ermdglichen hierbei das Herausziehen der Kap-
selaufnahme (173a) am Stab (75) vorbei (analog der Funktion des Schlitz (73d) in Fig.
10). Der in das Mundsttick (78) eingesetzte und sich quer durch die Mundstiickéffnung
erstreckende Stab (75) bewirkt, dass die Kapsel (71) in der Kapselkammer (74) im Mund-
stiick (78) verbleibt und nicht mit der Kapselaufnahme (173a) wieder herausgezogen wer-
den kann. In einer Ausflihrungsform, in welcher der Kérper (100) des Inhalators aus zwei
Halften zusammengesetzt ist, ist auch der Stab bevorzugt derart zweigeteilt, dass je eine
Halfte des Stabs (75) von einer Halfte des Korpers (100) gebildet wird. Somit ist der Stab
(75) ein integrierter Bestandteil des Korpers (100) und ist bevorzugt kein Einzelteil, so
dass keine zusatzliche Montage des Stabs (75) notwendig ist. Beim Verschweilden oder
Versiegeln der beiden Halften des Kérpers (100) werden bevorzugt auch die beiden Half-
ten des Stabs (75) miteinander verbunden.

Um dem Anwender das Herausziehen des Zugelements (173) mit Kapselaufnahme
(173a) aus dem Mundstick (78) zu erleichtern, weist das Zugelement (173) vorzugsweise
eine Griffhilfe (173e) auf. Diese Griffhilfe (173e) kann beispielsweise wie in Fig. 12b ge-
zeigt durch eine flache Lasche bevorzugt mit Offnung bzw. Griffloch gebildet werden. Die-
se Lasche befindet sich vorzugsweise mittig oben am Zugelement (173) und ragt im zu-
sammengesetzten Zustand des Systems (Fig. 12a) an der Seite des Mundstlicks (78) aus

dem Inhalator heraus, so dass der Anwender zur Aktivierung des Systems lediglich das
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Zugelement (173) an der Griffhilfe (173e) oder Lasche aus dem Mundstlick (78) ziehen

muss.

Bevorzugt werden die hier beschriebenen Systeme mit einer medizinischen Formulierun-
gen betrieben, die ein Bestandteil aufweist, das in der Offenbarung der europaischen Pa-
tentanmeldung mit der Anmeldenummer 12151105.9 auf Seite 26 Zeile 12 bis Seite 63
Zeile 2 genannt wird, oder die einer der dort genannten Formulierungen entspricht. Der
Inhalt jener Zeilen wird hiermit vollumfanglich, auch zur Aufnahme von Merkmalen, in die

vorliegende Anmeldung mit aufgenommen.
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22a

40
42a
42b
70
71

Bezugszeichenliste

Kapselkappe
Kapselkdrper
Sicke (an Kapselkappe)
Sicke (an Kapselkappe)
Wulst (an Kapselkorper)

,6a,6b Loch (an Kapselkappe)
, 7a, 7b  Loch (an Kapselkdrper)

Steg (an Kapselkorper)

Nut (an Kapselkappe)

zusammengesetzte Kapsel (geeignet fir Lochabdeckung mit Ring)
Ring

Waulst (an Ring)

Pulver
Loch (seitlich unten an geschlossener Kapsel)
Loch (seitlich oben an geschlossener Kapsel)
Gerat

Kapsel (geschlossen)

71a,b halbkugelférmige Enden (der geschlossenen Kapsel)
72,72a,72b vorgefertigte Locher

73
73a
73b
73d
73e
73f
739
73k
73s
74
75
76

Roéhre

Kragen (an Rohre)

Sicke (auflen am Kragen der Rdhre)
Schlitz (an Réhre)

Griffhilfe (an Rdhre)

Federarm (an Rohre)

Abstand (zwischen Rdhren)
Abschlussbereich

Ausnehmung (in Wand der Réhre)
Kapselkammer

Stab

Einlass
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77
77a
77b
78
78b
78¢
78d
78e
91
92
100
173
173a
173b
173d
173e

Schieber
Verjlingung (am Schieber)
Federarm (am Schieber)
Mundstick
Woulst (am unteren Innenrand des Mundstticks)
Griffflache (am Mundstuick)
Mundrohr (im Mundstiick)
Mittelwand (im Mundsttick)
Pfeil (in Stromungsrichtung der Luft am Einlass)
Pfeil (in Einatmungsrichtung)
Kérper (des Inhalators)
Zugelement
Kapselaufnahme
Filmscharnier
Schlitz (Zugelement)
Griffhilfe (an Zugelement)
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PATENTANSPRUCHE

System aus einem Inhalator und einer Kapsel zur Verwendung als Reservoir flir eine
pharmazeutische, vorzugsweise pulverformige Zubereitung im Inhalator wobei

- die Kapsel zwei einseitig offene Kapselelemente, namlich einen Kapselkorper (2)
und eine Kapselkappe (1), umfasst, die teleskopartig tiber ihre Offnungen ineinander
gesteckt werden koénnen, so dass ein Hohlraum gebildet wird, und

- der Inhalator eine Kapselkammer (74) aufweist,

dadurch gekennzeichnet, dass

- Kapselkdrper (2) und/oder Kapselkappe (1) zusatzlich zur einseitigen Offnung min-
destens je ein vorgefertigtes Loch (7, 6) aufweisen,

- die Kapsel (71) vor Anwendung des Inhalators in einer Kapselaufnahme (173a) be-
vorratet ist, wobei die Kapselaufnahme (173a) mindestens ein Loch (72a, 72b) ab-
dichtet, das in den Hohlraum der Kapsel (71) flhrt, und/oder alle Lécher (72a, 72b)
abdichtet, die in den Hohlraum der Kapsel (71) fuhren, und

- die Kapselaufnahme (173a) zumindestens teilweise in der Kapselkammer (74) an-
geordnet ist, und die Kapselaufnahme (173a) durch einen Zugmechanismus derart
aus der Kapselkammer (74) entfernbar ist, dass die Kapsel (71) bei Entfernung der

Kapselaufnahme (173a) in der Kapselkammer (74) zuriickbleibt.

System nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Kapselaufnahme (173a)

Teil eines Zugelements (173) ist oder von einem Zugelement (173) gebildet wird.

System nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass Kapselkdrper (2)
und Kapselkappe (1) becherartig ausgebildet sind und beide einen Kapselmantel
aufweisen, der eine zylindrisch oder elliptisch umlaufende Wand bildet und dadurch,
dass die vorgefertigten Locher (7, 6) in Kapselkdrper (2) und/oder Kapselkappe (1) im

umlaufenden Wandbereich des jeweiligen Kapselmantels angeordnet sind.

System nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass die Kapselmantelbereiche
von Kapselkdrper (2) und Kapselkappe (1) auf den Seiten, die im eingesteckten Zu-
stand aneinander liegen, eine Strukturierung aufweisen, die das Ineinanderstecken

der beiden Kapselelemente nur in definierter Ausrichtung zueinander zulasst.
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System nach einem der vorherigen Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass so-
wohl Kapselkappe (1) als auch Kapselkdrper (2) zusétzlich zur einseitigen Offnung
mindestens je ein vorgefertigtes Loch (6, 7) aufweisen und dass es hinsichtlich des
teleskopartigen Ineinandersteckens von Kapselkdrper (2) und Kapselkappe (1) eine
Einsteckstellung gibt, in der vorgefertigte Locher (7, 6) in Kapselkdrper (2) und Kap-
selkappe (1) sich jeweils so Uberdecken, dass die ansonsten geschlossene Kapsel

mindestens ein, vorzugsweise zwei Locher an den entsprechenden Stellen aufweist.

System nach einem der vorherigen Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass so-
wohl Kapselkappe (1) als auch Kapselkdrper (2) zusétzlich zur einseitigen Offnung
mindestens je ein vorgefertigtes Loch (6, 7) aufweisen und dass die Kapsel hinsicht-
lich des teleskopartigen Ineinandersteckens von Kapselkdrper (2) und Kapselkappe
(1) zwei Einsteckstellungen aufweist, wobei in einer erste Einsteckstellung Kapsel-
kérper (2) und Kapselkappe (1) so ineinander gesteckt sind, dass die vorgefertigten
Lécher (7, 6) in Kapselkorper (2) und Kapselkappe (1) verdeckt sind und somit der
Hohlraum in der Kapsel (71) geschlossen ist, und in einer zweiten Einsteckstellung
Kapselkdrper (2) und Kapselkappe (1) so ineinander gesteckt sind, dass die vorgefer-
tigten Lécher (7, 6) in Kapselkdrper (2) und Kapselkappe (1) sich so iiberdecken,

dass die gesamte Kapsel (71) an der entsprechenden Stelle ein Loch aufweist.

System nach Anspruch 6 dadurch gekennzeichnet, dass die Kapselkérper (2) und
Kapselkappe (1) jeweils zwei Lécher (7a, 7b, 6a, 6b) im oberen und im unteren Be-
reich des Kapselmantels aufweisen, so dass in der zweiten Einsteckstellung die Kap-
sel (71) zwei Locher im Mantelbereich, vorzugsweise jeweils eins in der Nahe eines

Kapselendes, aufweist.

System nach Anspruch 6 oder 7 dadurch gekennzeichnet, dass sich Kapselkérper (2)
und Kapselkappe (1) mit einander wechselwirkende Rastelemente aufweisen, die
bewirken, dass sich die beiden Kapselelemente nach dem Ineinanderstecken bis zur
ersten Einsteckstellung nicht mehr zerstérungsfrei von einander trennen lassen
und/oder dass die relative Position der beiden Kapselelemente zueinander in einer

Einsteckstellung fixiert ist.
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10.

11.

12.

13.

System nach einem der Anspriiche 5 bis 8 dadurch gekennzeichnet, dass Kapselkor-
per (2) und Kapselkappe (1) jeweils Locher (7, 6) aufweisen, die durch entsprechen-
des Ineinanderstecken dieser beiden Kapselemente in Uberdeckung gebracht wer-
den kdnnen, und dass von diesen Ldchern (7, 6) eines, insbesondere das Loch (7) im
auleren Kapselelement, gréfder als das andere ist und/oder als Langloch oder ellip-

tisch ausgebildet ist.

System nach einem der vorherigen Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die
Kapselelemente aus einem Kunststoffmaterial, vorzugsweise beide aus dem gleichen
Material und insbesondere aus Polyethylen, Polycarbonat, Polyester, Polypropylen
oder Polyethylenterrephthalat, in einem Spritzgussverfahren gefertigt sind und die
vorgefertigten Locher (6, 7) bereits im gleichen Spritzgussverfahren ausgebildet wor-

den sind.

System nach einem der vorherigen Anspriiche dadurch gekennzeichnet, dass der
Inhalator ein Mundstiick (78) mit einem Mundrohr (78d) aufweist, das die Kapsel-
kammer (74) mit einem Luftauslass verbindet, wobei der Luftauslass eine Offnung
vorzugsweise mittig an dem bei Anwendung mundseitigen Ende des Mundstiicks (78)
darstellt,

und dass sich ein Bauteil, das die Kapselaufnahme (173a) bildet oder umfasst, durch

das Mundrohr (78d) im Inhalator erstreckt.

System nach einem der vorherigen Anspriiche dadurch gekennzeichnet, dass der
Inhalator einen Steg, Stift oder Stab (75) aufweist, der die Kapselkammer (74) be-
grenzt und sich durch das Bauteil erstreckt, das die Kapselaufnahme (173a) bildet,
und dass besagtes Bauteil eine Aussparung aufweist, durch die der Steg, Stift oder
Stab (75) bei einer Relativbewegung zwischen Bauteil und Kapselkammer (74) glei-

ten kann.

System nach einem der vorherigen Anspriiche dadurch gekennzeichnet, dass der
Inhalator ein Mundstiick (78) mit einem bei Anwendung mundseitigen Ende aufweist
und sich mittig an diesem mundseitigen Ende eine Offnung befindet, die mit der Kap-
selkammer (74) verbunden ist, und dass das Bauteil, das die Kapselaufnahme (173a)

bildet, als Kappe ausgebildet ist, die in einem Transportzustand des Systems die Off-
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14.

15.

16.

17.

18.

nung am mundseitigen Ende verschliel3t, vorzugsweise so dass dabei die Bereiche,
an denen ein Anwender bei Anwendung des Inhalators seine Lippen ansetzt, abge-

deckt werden.

System nach einem der vorherigen Ansprliche dadurch gekennzeichnet, dass das

Bauteil, das die Kapselaufnahme (173a) bildet, Elemente wie insbesondere Federar-
me aufweist, die verhindern, dass die Kapselaufnahme (173a) nach ihrer vorzugswei-
se vollstandigen Entfernung aus der Kapselkammer (74) wieder zerstorungsfrei in die

Kapselkammer (74) eingesetzt werden kann.

System nach einem der vorangegangenen Anspriiche dadurch gekennzeichnet, dass

die Kapselaufnahme (173a) durch eine Tiefziehfolie oder Blisterfolie gebildet wird.

System nach einem der vorangegangenen Anspriiche dadurch gekennzeichnet, dass
der Inhalator einen eine Kapselkammer (74) bildenden Kdrper (100) aufweist, der

durch zwei vorzugsweise als Halften gestaltete Teile gebildet wird, die durch eine mit-
tels Schweilden, Laminieren, Kleben oder Siegeln entstandene Verbindung mit einan-

der verbunden sind.

System nach einem der vorangegangenen Anspriiche dadurch gekennzeichnet, dass
der Inhalator einen eine Kapselkammer (74) bildenden Korper (100) aufweist, der im

Wesentlichen aus einer Tiefziehfolie oder Blisterfolie besteht.

System nach einem der Anspriche 1 bis 10 dadurch gekennzeichnet, dass

- sich die Kapsel in einem Transportzustand des Systems im Inhalator befindet,

- die zusammengesetzte Kapsel (71) mindestens ein vorgefertigtes Loch (72, 72a,
72b) aufweist,

- die Kapselaufnahme (173a) eine vorzugsweise dehnbaren und/oder biegsamen Fo-
lie umfasst oder von dieser gebildet wird, wobei diese Folie die Kapsel derart zumin-
dest teilweise umschlief3t, dass die Folie das mindestens eine vorgefertigte Loch (72,
72a, 72b) und/oder alle Lécher der Kapsel (71) im Transportzustand des Systems
verschliefdt,

- ein Teil der Folie an einem Ende der Kapsel (71) Uber die Kapsel (71) hinausragt

und/oder die Folie mit einem Zugband verbunden ist,
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19.

20.

21.

22.

- der Inhalator eine Offnung aufweist oder eine Offnung am Inhalator freigelegt wer-
den kann, und die Folie an ihrem Uberstehenden Teil und/oder an ihrem Zugband
durch die Offnung aus dem Inhalator herausgezogen werden kann, wobei das min-
destens eine vorgefertigte Loch (72, 72a, 72b) und/oder alle L6cher an der Kapsel

(71) frei gelegt werden.

System aus Inhalator und Kapsel nach einem der vorangegangenen Anspriiche da-
durch gekennzeichnet, dass zwei Kapseln (71) zum System gehdéren und der

Inhalator zwei Kapselkammern (74) und zwei Kapselaufnahme (173a)n aufweist.

System aus Inhalator und zwei Kapseln nach Anspruch 19 dadurch gekennzeichnet,
dass die beiden Kapseln mit verschiedenen Formulierungen und/oder verschiedenen

Formulierungsmengen beflllt sind.

Verfahren zur Bereitstellung eines Systems aus Inhalator und Kapsel nach einem der
vorangegangenen Anspriiche dadurch gekennzeichnet, dass eine Kapselaufnahme
(173a), die Teil eines Zugelement (173)s ist oder von einem Zugelement (173) gebil-
det wird, mit darin enthaltener Pulver-befillter und vorgelochter Kapsel (71), mit den
anderen Bauteilen des Inhalators zusammengesetzt wird, wobei der die Kapsel (71)
aufnehmende Teil der Kapselaufnahme (173a) in einer Kapselkammer (74) des
Inhalators angeordnet wird, und, dass nach Zusammensetzen der Bauteile des
Inhalators das System in einem vorzugsweise flr Transport oder Lagerung geeigne-
ten Zustand vorliegt, in dem die Lécher der von Kapselkérper (2) und Kapselkappe
(1) gebildeten Kapsel (71) verschlossen sind, und dass das System durch Ziehen am
Zugelement (173) in einen anwendungsbereiten Zustand Uberfihrt wird, wobei durch

dieses Ziehen die Locher der Kapsel freigegeben werden.

Verfahren nach Anspruch 21 dadurch gekennzeichnet, dass der Inhalator einen die
Kapselkammer (74) bildenden Kdrper (100) aufweist, der durch zwei vorzugsweise
als Halften gestaltete Teile gebildet wird, wobei die Kapselaufnahme (173a) mit der
Kapsel (71) zunachst an die Stelle der Kapselkammer (74) in den ersten Teil des
Korpers (100) eingelegt wird, dann die Kapselkammer (74) durch Auflegen des zwei-

ten Teils des Korpers (100) vervollstandigt wird und die beiden Teile des Kdrpers
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23.

24.

(100) durch Schweilden, Laminieren, Kleben oder Siegeln mit einander verbunden

werden.

Verfahren nach Anspruch 21 oder 22 dadurch gekennzeichnet, dass vor dem Zu-
sammensetzen der Kapselaufnahme (173a) mit anderen Bauteilen des Inhalators zu-
nachst ein einseitig offenes Kapselelement — der Kapselkdrper (2) — in eine Kapsel-
aufnahme (173a) eingesetzt wird, der Kapselkdrper (2) mit einer abgemessenen
Menge vorzugsweise pulverférmiger pharmazeutischer Zubereitung beflillt wird, der

Kapselkdrper anschlieliend mit einer Kapselkappe (1) verschlossen wird.

Inhalator zur Verwendung mit einer Kapsel (71) als Reservoir fir eine pharmazeuti-
sche, vorzugsweise pulverférmige Zubereitung, wobei die Zubereitung die Kapsel
(71) Gber mindestens ein vorgefertigtes Loch (72) verlasst und bei der Verwendung
des Inhalators unter der Nutzung des Bernoulli-Effekts zerstaubt wird,

und wobei der Inhalator einen Kérper (100) aufweist, der eine Kapselkammer (74) zur
Aufnahme der Kapsel (71) bildet,

dadurch gekennzeichnet, dass das Material des Korpers (100) im Wesentlichen

aus einer Tiefziehfolie oder einer Blisterfolie besteht.
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