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Beschreibung
Hintergrund der Erfindung

[0001] Das Stratum corneum (die Hornschicht der Epidermis) ist die auflierste Schicht der Haut, die eine
Sperrschicht gegenuber internen Wasserverlusten und gegen Absorption von potentiell schadlichen Materia-
lien aus der Umgebung darstellt. Ihre Struktur ist zu vergleichen mit einem "Mauerstein-Mortel-System”, in dem
die Hautzellen (Mauersteine) in eine komplexe Mischung von Lipiden (Mértel) eingebettet sind. Eine Unterbre-
chung einer dieser beiden Komponenten kann zu einer Beeintrachtigung der Hautsperrschichtfunktion fihren.

[0002] Enzyme, wie sie Ublicherweise in biologischen Flissigkeiten zu finden sind, insbesondere Proteasen
und Lipasen, sind daflr bekannt, dass sie die Hautsperrschichtfunktion beeintrachtigen und eine Entziindung
der Haut hervorrufen. Beispielsweise wird angenommen, dass eine langere Einwirkung von Fakal-Proteasen
und -Lipasen auf die Haut die Hauptursache fiir eine Hautschadigung ist, die bei Sauglingen zu Windel-Der-
matitis fuhrt. Die Pflege der Haut bei Personen mit Osteomien ist schwierig wegen des haufigen Kontakts von
Verdauungsenzymen mit der Haut, die das Osteom umgibt. Diese Enzyme kénnen Hautproteine und -lipide
abbauen und eine Reizung der Haut verursachen.

[0003] Zusammensetzungen und/oder Materialien oder Gegenstande, welche die Wirkung dieser Enzyme
auf die Haut verringern, erlauben die Erzielung einer besseren Hautgesundheit und die Verhinderung von ent-
zundlichen Hauterkrankungen, wie z. B. die Windel-Dermatitis.

[0004] Aus dem Stand der Technik sind bereits mehrere Moglichkeiten bekannt, um die Wirkung von Fa-
kal-Enzymen auf die Haut zu hemmen. In WO 99/45974 ist die Verwendung von Protease-Inhibitoren in ab-
sorptionsfahigen Artikeln bzw. Gegenstanden zur Verhinderung der Windel-Dermatitis beschrieben. Als Inhibi-
toren werden in dieser Druckschrift beliebige Substanzen definiert, welche die Aktivitat von Proteasen bei sie-
ben in vitro-Assays gegenuber definierten Substraten hemmen. Diese Inhibitoren miissen mindestens eines
der sieben Kriterien fir die IC,, (Konzentration, die 50% der Enzymaktivitdt hemmt) erfillen, und sie hemmen
reversibel oder irreversibel die hydrolytische Wirkung einer oder mehrerer Proteasen. In WO 99/26610 ist die
Verwendung von Lipase-Inhibitoren in absorptionsfahigen Artikeln bzw. Gegenstanden zur Verhinderung der
Windel-Dermatitis beschrieben. Die vorgenannten Verfahren zur Hemmung der Wirkung von Verdauungsen-
zymen auf die Haut sind insofern eingeschrankt, als die Diffusion der Inhibitoren in die Haut nachteilige Effekte
hervorrufen kann durch Hemmung von endogenen Enzymen, die fur die normale Hautfunktion wichtig sind. So
ist es beispielsweise bekannt, dass der topische Auftrag von Cholesterinsulfat, einem starken Serinprotea-
se-Inhibitor, Hautproteasen hemmt, die verantwortlich sind fiir die normale Desquamation (*J. Invest. Derma-
tol.” 111: 189-193, 1998). Eine abnorm trockene oder xerotische Haut kann entstehen aus einer topischen Be-
handlung mit Protease-Inhibitoren, die in die Haut hineindiffundieren kdnnen. Erforderlich sind somit Substan-
zen, welche nicht in die Oberflache der Haut eindringen und die Abbauwirkung von exogenen Enzymen, wie
z. B. Fakal-Enzymen, auf Proteine innerhalb der Haut verhindern. In WO 99/46316 ist die Herstellung von po-
lymeren Inhibitoren zur Hemmung der durch Fakal-Protease hervorgerufenen Hautreizung beschrieben. Diese
Polymeren dringen angeblich nicht in die Hautoberflache ein, sondern tuben ihre Wirkung aus durch direkte
Hemmung der Aktivitat der Enzyme gegentber anderen Substraten.

[0005] Zusammensetzungen, die Fakal-Enzyme adsorbieren und inaktivieren und dadurch verhindern, dass
sie in die Haut eindringen, sind bereits bekannt. In der PCT-Publikation WO 97/38735 und in dem US-Patent
Nr. 5 869 033 sind die Verwendung von organophilen Tonen, wie z. B. aktiviertem Quarternium-18-bentonit,
zur Absorption und Deaktivierung von proteolytischen Fakal-Enzymen beschrieben, welche angeblich die Ent-
stehung eines Windelausschlags verhindern. Diese Tone werden hergestellt durch Modifizierung allgemein be-
kannter Tone mit langkettigen organischen amphiphilen Verbindungen, beispielsweise langkettigen quaterna-
ren Aminen. Darin wird ein Windelgewebe vorgeschlagen, dem der organophile Ton einverleibt ist, oder es wird
darin eine organophilen Ton enthaltende Windel vorgeschlagen, in der der organophile Ton in einem superab-
sorptionsfahigen Polymer dispergiert ist. Die Fahigkeit nicht-modifizierter Tone, Fakal-Enzyme zu adsorbieren,
wurde bisher nicht beschrieben. Die organophilen Tone wurden verschiedenen pharmazeutisch geeigneten
Tragern, wie z. B. Lotionen, Emulsionen, Cremes, Gelen und anderen wassrigen Tragern einverleibt. Der Tra-
ger muss jedoch gegeniber dem organophilen Ton inert sein und daher frei von Substanzen sein, die sich an
den Ton binden und seine Fahigkeit, Fakal-Enzyme aufzunehmen, inaktivieren. Insbesondere Substanzen mit
Kohlenwasserstoff-Ketten von mindestens 8 Kohlenstoffatomen, sollten aus der Zusammensetzung ausge-
schlossen sein. Diese Einschrankung begrenzt den Einschluss von lipophilen, die Gesundheit der Haut for-
dernden Agentien, die beispielsweise die Hautsperrschichtfunktion verbessern, die Haut anfeuchten und/oder
ernahren koénnen.
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[0006] Es wurden bereits verschiedene lipophile Zusammensetzungen zur Verhinderung eines Windelaus-
schlags beschrieben. In der Regel werden Sperrschicht-Cremes, -Lotionen oder -Salben, die diese lipophilen,
die Gesundheit der Haut férdernden Agentien enthalten, zur Herstellung einer Sperrschicht auf der Haut und
zur Behandlung von Hautzustanden, wie z. B. eines Windelausschlags, verwendet. Zu typischen lipophilen,
die Gesundheit der Haut férdernden Agentien gehéren Petrolatum, Mineraldl, nattrliche Ole und Fettsauren.
Obgleich mit diesen Zusammensetzungen die Sperrschichteigenschaften der Haut verbessert werden kénnen,
ist der Auftrag dieser Chemikalien auf die Haut in vielen Fallen Iastig und unbequem. Sie werden auf3erdem in
der Regel nur verwendet, wenn die Anzeichen eines Windelausschlags visuell erkennbar sind.

[0007] Windel-Deckiberziige kobnnen mit lipophilen, die Gesundheit der Haut férdernden Agentien, wie z. B.
Petrolatum, behandelt werden, das durch die normale Windel-Handhabung auf die Haut Gbertragen werden
kann. Wenn sie einmal auf die Haut Gbertragen worden sind, kénnen die Windel-Deckuberzugs-Formulierun-
gen eine Sperrschicht gegenlber Fakalien und Urin bilden. Diese Formulierungen kdnnen hohe Konzentratio-
nen an Petrolatum erfordern, um eine ausreichende Ubertragung auf die Haut zur Férderung der Gesundheit
derselben zu gewahrleisten. Hohe Konzentrationen von Petrolatum kénnen sich jedoch schmutzig und fettig
anfihlen und die Flussigkeits-Handhabungseigenschaften eines absorptionsfahigen Artikels bzw. Gegenstan-
des, wie z. B. einer Windel, beeintrachtigen. Das langsame Eindringen von Petrolatum in die Haut kann zu ei-
ner Verschmierung des Agens auf der Haut und auf Kleidungsstiicken und andere Materialien flhren.

[0008] Im Hinblick auf die vorgenannten Einschrankungen besteht ein Bedarf fur Zusammensetzungen, die
Reizstoffe in biologischen Flussigkeiten, wie z. B. Fakal-Enzyme, adsorbieren und mit lipophilen Zusammen-
setzungen, welche die Gesundheit der Haut durch andere Mechanismen verbessern kénnen, kompatibel sind.
In keinem der vorgenannten Verfahren zur Verhinderung des Windelausschlags wurde bisher die Kombination
von lipophilen Chemikalien mit teilchenférmigen Agentien zum Adsorbieren von Enzymen und damit zur Ver-
hinderung einer Hautentziindung, wie z. B. der Windel-Dermatitis, untersucht. Aulerdem wurde die Fahigkeit
von nicht-modifizierten Tonteilchen, Fakal-Enzyme zu binden (zu absorbieren), bisher nicht beschrieben.

[0009] Es wurde nun gefunden und darauf beruht die Erfindung, dass lipophile Chemikalien und teilchenfor-
mige Agentien, wie z. B. nicht-modifizierte Tone, synergistisch wirksam sind zur Erzielung verbesserter En-
zym-bindender Eigenschaften und dadurch eine Schadigung der Haut verhindern. Diese Zusammensetzun-
gen kénnen als verbesserte Agentien zur Verhinderung eines Windelausschlags verwendet werden und ihre
Einarbeitung in absorptionsfahige Artikel bzw. Gegenstande, wie z. B. Windeln, erlaubt die Ubertragung der
vorteilhaften Agentien auf die Haut.

Zusammenfassung der Erfindung

[0010] Die vorliegende Erfindung betrifft einen ein Hautreizmittel sequestrierenden Korperpflegeartikel bzw.
-gegenstand, der einen absorptionsfahigen Artikel umfasst und auf dem eine Zusammensetzung angeordnet
ist, die eine ein Hautreizmittel sequestrierende wirksame Menge eines nicht-modifizierten teilchenférmigen, ein
Hautreizmittel sequestrierenden Agens enthalt, das ein Ton, der ein Fakal-Enzym binden (aufnehmen) kann,
und ein lipophiles, die Gesundheit der Haut férderndes Agens ist, das eine durchschnittliche Kohlenwasser-
stoffkettenlange von mehr als 8 Kohlenstoffatomen aufweist, wobei dieser absorptionsfahige Artikel bzw. Ge-
genstand ausgewahlt ist aus der Gruppe, die besteht aus Windeln, Trainingshosen, Erwachsenen-Inkontinen-
zartikeln, Bad-Tissuepapier und Damenpflegeprodukten.

[0011] Die vorliegende Erfindung zeigt, dass eine Kombination aus teilchenférmigen, ein Hautreizmittel se-
questrierenden Agentien und lipophilen, die Gesundheit der Haut férdernden Agentien eine verbesserte Fahig-
keit hat, Reizmittel in biologischen Materialien, wie z. B. Fakal-Enzyme, zu adsorbieren oder sequestrieren und
entzundliche Hauterkrankungen, die durch diese Reizmittel hervorgerufen werden, wie z. B. eine Windel-Der-
matitis, zu verhindern. Die Adsorption oder Sequestrierung dieser Reizmittel verhindert ihr Eindringen in die
Haut, in der sie eine Hautschadigung und Hautentziindung hervorrufen kénnen. Eine fir die praktische Durch-
fuhrung der Erfindung geeignete Zusammensetzung umfasst eine ein Hautreizmittel sequestrierende wirksa-
me Menge von nicht-modifiziertem Ton, wie z. B. Bentonit oder Laponit, in Kombination mit einem lipophilen,
die Gesundheit der Haut férdernden Agens, wie z. B. Petrolatum.

[0012] Bei einer weiteren Ausflihrungsform der Erfindung ergeben teilchenformige Sequestriermittel in Kom-
bination mit verschiedenen lipophilen, die Gesundheit der Haut férdernden Agentien einen synergistischen Ef-
fekt. Zu lipophilen, die Gesundheit der Haut féordernden Agentien gehéren beispielsweise Petrolatum, Stearin-
saure, Isoparaffine, verschiedene weichmachende Agentien, Stearine, Fettsauren, Triglyceride und Wachse.
Eine weitere Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung umfasst die Einarbeitung dieser Zusammensetzun-
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gen in das am Kdorper anliegende Material von wegwerfbaren absorptionsfahigen Artikeln, wie z. B. Windeln,
Trainingshosen, Erwachsenen-Inkontinenzprodukten, Bad-Tissue-Papier, Unterhosen, Damen-Pflegeproduk-
ten und dgl.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0013] Fig. 1 zeigt eine reprasentative Darstellung, in teilweise weggeschnittener Form, einer ebenen Drauf-
sicht auf einen absorptionsfahigen Artikel gemaf einer Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung;

[0014] Fig. 2 zeigt eine reprasentative Darstellung, in teilweise weggeschnittener Form, einer ebenen Drauf-
sicht auf einen absorptionsfahigen Artikel gemaR einer anderen Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung;

[0015] Fig. 3 zeigt in reprasentativer Form die Sequestrierung von Trypsin aus einer Lésung durch den
nicht-modifizierten Ton Bentonit;

[0016] Fig. 4 zeigt in reprasentativer Form die Sequestrierung von Trypsin aus einer Lésung durch den
nicht-modifizierten Ton Laponit;

[0017] Fig. 5 in reprasentativer Form die Verminderung einer Hautreizung, die durch einen Sauglings-Fakal-
extrakt hervorgerufen worden ist, durch den nicht-modifizierten Ton Laponit,

[0018] Fig. 6 zeigt in reprasentativer Form die Verminderung einer Hautreizung, die durch ein Modell-Fa-
kal-Additiv hervorgerufen worden ist, durch die Kombination aus dem nicht-modifizierten Ton Laponit und dem
lipophilen, die Gesundheit der Haut fordernden Agens Petrolatum; und

[0019] Fig. 7 zeigt in reprasentativer Form die synthetische Aktivitat zwischen nicht-modifiziertem Ton (Lapo-
nit) und einer Lotion, die mehrere lipophile, die Gesundheit der Haut férdernde Agentien enthalt, in Bezug auf
die Verhinderung des Eindringens von Trypsin in die Haut.

Detaillierte Beschreibung der Erfindung

[0020] Absorptionsfahige Kérperpflegeartikel bzw. -gegenstande, wie z. B. Windeln und Erwachsenen-Inkon-
tinenz-Unterhosen, werden bereitgestellt, die einen absorptionsfahigen Artikel umfassen und die eine darauf
angeordnete, ein Haut-Reizmittel sequestrierende wirksame Menge eines nicht-modifizierten teilchenférmigen
Hautreizmittel-Sequestriermittels und ein lipophiles, die Gesundheit der Haut férderndes Agens aufweisen.

[0021] Gegenstand der vorliegenden Erfindung sind neue Zusammensetzungen und absorptionsfahige Pro-
dukte, die Kérperausscheidungs-Hautreizmittel, wie z. B. Fakal-Enzyme, adsorbieren oder sequestrieren und
so die Gesundheit der Haut férdern. Insbesondere wurde gefunden, dass die neue Kombination von nicht-mo-
difizierten Tonteilchen und lipophilen, die Gesundheit der Haut fordernden Agentien, wie z. B. Petrolatum, Fa-
kal-Enzyme adsorbieren kénnen und auf diese Weise verhindern, dass sie in die Haut eindringen und eine
Hautentziindung hervorrufen.

[0022] Unter dem hier verwendeten Ausdruck "Sequestriermittel” ist ein Material zu verstehen, das ein
Ziel-Molekl, wie z. B. eine Fakal-Protease, nach kovalenten oder nicht-kovalenten Mechanismen adsorbieren
kann. Bei bestimmten Ausflihrungsformen ist die Affinitat fur das Reizmittel hoch, schnell wirksam und irrever-
sibel. Die Adsorption des Reizmittels an dem Sequestriermittel sollte die Fahigkeit eines Ziel-Reizmittels, in das
Stratum corneum einzudringen und dieses moglicherweise zu durchqueren, ausschlief3en oder signifikant ver-
mindern. Unter dem hier verwendeten Ausdruck "Sequestrierung” ist das Verfahren der Bindung eines Reiz-
mittels an ein Sequestriermittel auf kovalentem oder nicht-kovalentem Wege zu verstehen.

[0023] Die Menge des Sequestriermittels, wie z. B. des nicht-modifizierten Tons und der lipophilen, die Ge-
sundheit der Haut fordernden Agentien, die auf den Artikel (Gegenstand) aufgebracht wird, ist nicht kritisch und
kann routinemafig bestimmt werden unter Anwendung der vorliegenden Beschreibung, vorausgesetzt, dass
eine ausreichende Menge verwendet wird, um eine wirksame Verminderung einer Hautschadigung und einer
Entzindung, die durch Hautreizmittel, wie z. B. Fékal-Enzyme, hervorgerufen werden, zu ergeben. In der Re-
gel ist die Menge an nicht-modifiziertem teilchenférmigem Material, wie z. B. Ton, die auf dem Artikel (Gegen-
stand) verwendet wird, derart, dass dann, wenn es (er) auf die Haut aufgebracht wird, es (er) in einer Konzen-
tration von mindestens 50 ug/cm? vorliegt.

4/28



DE 699 27 288 T3 2010.12.30

[0024] Durch die Adsorption von Fakal-Proteasen an Sequestriermitteln wird ihre Fahigkeit, in die Haut ein-
zudringen und eine Hautreizung hervorzurufen, minimiert. Das Sequestriermittel kann eine ausreichende Gro-
Re oder Ladung haben, um sein Eindringen in die Haut auszuschlie®en. So ist nicht zu erwarten, dass irgendei-
ne Protease, die an der Oberflache des Sequestriermittels adsorbiert wird, unterhalb der Oberflache der Haut
wirksam wird und eine Schadigung der Haut und eine Entziindung der Haut hervorruft.

[0025] Dieser Vorteil kann auch erzielt werden durch Verwendung von Materialien innerhalb einer absorpti-
onsfahigen Struktur, die daran gebundene Sequestriermittel aufweist. In diesem Fall wird der Vorteil dadurch
erzielt, dass man die Reizmittel an die absorptionsfahige Struktur selbst bindet. Die Bindung der Hautreizmittel
an die Materialien der absorptionsfahigen Struktur flihren wieder zu Vorteilen in Bezug auf die Gesundheit der
Haut. Es ist fir den Fachmann klar, dass die beiden Verfahren zur Bindung von Hautreizmittel an Sequestrier-
mittel durch Abscheidung auf der Haut oder Bindung derselben an die Sequestriermittel auf dem Produkt sich
wechselseitig ausschlieRende Strategien darstellen.

[0026] Es wurde nun gefunden, dass ein besonders gut geeignetes Sequestriermittel ein leicht zuganglicher,
in der Natur vorkommender Ton, insbesondere Bentonitton oder Laponitton (Southern Clay Products, Inc.), ist.
Die Sequestrierung kann erzielt werden unter Verwendung allgemein bekannter teilchenférmiger Materialien,
wie z. B. adsorptionsfahiger Tone. Zu Beispielen fiir geeignete Tone fir die Verwendung als Sequestriermittel
gehoren, ohne dass die Erfindung darauf beschrankt ist, Bentonit, Laponit, Montmorillonit, Beidellit, Hectorit,
Saponit, Stevensit und eine Kombination davon. Zur Bindung von relativ geladenen proteinhaltigen Reizmit-
teln, wie z. B. Fakal-Proteasen, kdnnen native, nicht-modifizierte Sequestriermittel (beispielsweise Tone) ver-
wendet werden. Sequestriermittel, wie z. B. Tone, die in ihrem natlrlichen Zustand vorliegen oder die an ihrer
Gesamtladung nicht signifikant auf chemischem Wege gegeniiber ihrem nativen Zustand verandert worden
sind, werden hier als "nicht modifiziert” bezeichnet. Ein nicht-modifizierter Ton ist geladen und deshalb hydro-
phil.

[0027] Der hier verwendete Ausdruck “lipophiles, die Gesundheit der Haut férderndes Agens” ist definiert als
irgendeine Substanz, die eine héhere Affinitat gegeniiber Ol als Wasser aufweist und die Gesundheit der Haut
fordert durch direkte Wechselwirkung mit der Haut. Zu geeigneten Beispielen flir diese Vorteile gehéren, ohne
dass die Erfindung darauf beschrankt ist, die Verbesserung der Hautsperrschichtfunktion, die Verbesserung
der Anfeuchtung der Haut und der Ernadhrung der Haut.

[0028] Die lipophilen, die Gesundheit der Haut férdernden Agentien kénnen umfassen Stearinsaure, Isopar-
affin, Petrolatum und eine Kombination davon. Das lipophile, die Gesundheit der Haut férdernde Agens, kann
auch ausgewahlt werden aus Fettsauren, Fettsaureestern, Fettalkoholen, Triglyceriden, Phopholipiden, Mine-
ralélen, essentiellen Olen, Sterinen, Sterinestern, weichmachenden Mitteln, Wachsen, Feuchthaltemitteln,
Tensiden und einer Kombination davon. Das lipophile, die Gesundheit der Haut fordernde Agens weist eine
durchschnittliche Kohlenwasserstoffkette mit einer Lange auf, die mehr als acht Kohlenstoffatome (C-8) um-
fasst. Ein Beispiel fir eine lipophile, die Gesundheit der Haut fordernde Lotionszusammensetzung ist die im
Handel erhaltliche Vasoline® Intensive Care Lotion (der Firma Chesebrough-Pond's, Inc.).

[0029] Zu den erfindungsgemald verwendeten geeigneten lipophilen, die Gesundheit der Haut férdernden
Agentien gehdren, ohne dass die Erfindung darauf beschrankt ist, die folgenden Materialien, die nach ihren
CTFA-Bezeichnungen klassifiziert sind:

Fette und Ole: Aprikosenkerndl, Avocadodl, Babassudl, Boretschsamendl, Butter, C,,-C,,-Fettsauretriglyceri-
de, Kameliendl, Canoladl, Caprylsaure/Caprinsaure/Laurinsaure-Triglycerid, Caprylsaure/Caprinsaure/Linol-
saure-Triglycerid, Caprylsaure/Caprinsaure/Stearinsaure-Triglycerid, Caprylsaure/Caprinsaure-Triglycerid,
Karrotten-Ol, Kaschunuss-Ol, Rizinusél, Kirschkern-Ol, Chia-Ol, Kakaobutter, Kokosnussél, Dorschleberdl,
Maiskeimol, Maisdl, Baumwollsamendl, C,,-C,.-Triglyceride, Eierdl, epoxidiertes Sojabohnendl, Nachtkerzen-
Ol, Glyceryltriacetyl-hydroxystearat, Glyceryltriacetyl-ricinoleat, Glycosphingolipide, Traubenkernél, Hasel-
nusso6l, Humanplacenta-Lipide, Hybrid Safflordl, Hybridsonnenblumenkerndl, hydriertes Rizinusdl, hydriertes
Rizinusdllaurat, hydriertes Kokosnussél, hydriertes Baumwollsamendl, hydrierte C,,-C,,-Triglyceride, hydrier-
tes Fischol, hydriertes Schweineschmalz, hydriertes Menhadendl, hydriertes Nerzél, hydriertes Orange Rou-
ghy-OlI, hydriertes Palmkerndl, hydriertes Palmdl, hydriertes Erdnussél, hydriertes Haileberdl, hydriertes Soja-
bohnendl, hydrierter Talg, hydriertes Pflanzenél, Lanolin und Lanolin-Derivate, Schweineschmalz, Laurinsau-
re/Palmitinsaure/Olsaure-Triglycerid, Lesquerella-Ol, Leinsamendl, Macadamianussél, maleiertes Sojaboh-
nendl, Meadowfoam-Samenkerndl, Menhaden-Ol, Nerz-Ol, Moringa-Ol, Mortierella-Ol, Klauen-Ol, Olsaure/Li-
nolsaure-Triglycerid, Olsaure/Palmitinsiure/Laurinsdure/Myristinsaure/Linolsaure-Triglycerid, Oleostearin,
Olivenschalen-Ol, Olivendl, Omental-Lipide, Orange Roughy Oil, Palmkerndl, Palmdl, Pfirsichkernél, Erdnuss-
61, Pengawar Djambi-Ol, Pentadesma-Butter, Phospholipide, Pistaziennussdl, Placenta-Lipide, Rapssamendl,
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Reiskleienedl, Safflordl, Sesamol, Haileberdl, Shea-Butter, Sojabohnendl, Sphingolipide, Sonnenblumenkern-
ol, Sifkes Mandeldl, Tallél, Talg, Tribehenin, Tricaprin, Tricaprylin, Triheptanoin, Trihydroxymethoxystearin, Tri-
hydroxystearin, Triisononanoin, Triisostearin, Trilaurin, Trilinolein, Trilinolenin, Trimyristin, Trioctanoin, Triolein,
Tripalmitin, Trisebacin, Tristearin, Triundecanoin, Pflanzendl, Walnussol, Weizenkleien-Lipide, Weizenkeimdl,
Zadoary-Ol und dgl. sowie Mischungen davon.

Fettsauren: Arachidinsaure, Arachidonsaure, Behensaure, Caprinsaure, Capronsaure, Caprylsaure, Cocos-
nusssaure, Maisaure, Baumwollsamensaure, hydrierte Cocosnusssaure, hydrierte Menhadensaure, hydrierte
Talgsaure, Hydroxystearinsaure, Isostearinsdure, Laurinsaure, Linolsaure, Linolensaure, Leinsamensaure,
Myristinsdure, Olsaure, Palmitinsiure, Palmkernsaure, Pelargonsaure, Ricinolséure, Sojasaure, Stearinsaure,
Tallélsaure, Talgsaure, Undecansaure, Undecylensaure, Weizenkeimsaure und dgl. sowie Mischungen davon.
Fettalkohole: Behenylalkohol, C,-C,,-Alkohole, C,,-C,;-Alkohole, C,,-C,;-Alkohole, C,,-C,s-Alkohole,
C,,-C,s-Alkohole, Caprylalkohol, Cetearylalkohol, Cetylalkohol, Cocosnussalkohol, Decylalkohol, hydrierter
Talgalkohol, Laurylalkohol, Myristylalkohol, Oleylalkohol, Palmalkohol, Palmkernalkohol, Stearylalkohol, Tal-
galkohol, Tridecylalkohol und dgl. sowie Mischungen davon.

Essentielle Ole: Anisél, Balm Mint-Ol, Basil-Ol, Bee Balm-Ol, Bergamot-Ol, Birken-Ol, Bittermandel-Ol, Bitteres
Orangen-Ol, Calendula-Ol, California Nutmeg-Ol, Caraway-Ol, Cardamon-Ol, Kamillen-Ol, Zimt-Ol, Clary-Ol,
Nelkenblatter-Ol, Nelken-Ol, Coriander-Ol, Zypressen-Ol, Eukalyptus-Ol, Fenchel-Ol, Gardenia-Ol, Gerani-
en-Ol, Ginger-0l, Grapefruit-Ol, Hops-Ol, Hyptis-Ol, Indigo Bush-Ol, Jasmin-Ol, Juniper-Ol, Kiwi-Ol, Laurel-OlI,
Lavendel-Ol, Limonengras-Ol, Limonen-Ol, Linden-Ol, Lovage-Ol, Mandarinen-Orangen-Ol, Matricaria-Ol,
Musk Rose-Ol, Nutmeg-Ol, Olibanum, Orangenbliiten-Ol, Orangen-Ol, Patchouli-Ol, Pennyroyal-Ol, Pfeffer-
minz-Ol, Pinien-Ol, Pinienteer-Ol, Hagenbutten-Ol, Rosmarien-Ol, Rosen-Ol, Rauten-Ol, Salbei-Ol, Sambu-
cus-0l, Sandalwood-Ol, Sassafras-Ol, Silberféhren-Ol, Spearmint-Ol, Siikes Majoran-Ol, SiiRes Veilchen-Ol,
Teer-Ol, Teebaum-Ol, Thymian-Ol, das Ol der wilden Minze, Yarrow-Ol, Ylang Ylang-Ol und dgl. sowie Mi-
schungen davon.

Sterine und/oder Sterin-Derivate: Zu den hier verwendeten, geeigneten Sterinen und Sterin-Derivaten geho-
ren, ohne dass die Erfindung darauf beschrankt ist, die folgenden Materialien: Sterine, die in der 17-Position
einen Schwanz aufweisen und keine polaren Gruppen besitzen, wie z. B. Cholesterin, Sitosterin, Stigmasterin
und Ergosterin sowie C,,-C,,-Cholesterin/Lanosterinester, Cholecalciferol, Cholesterylhydroxystearat, Choles-
terylisostearat, Cholesterylstearat, 7-Dehydrocholesterin, Dihydrocholesterin, Dihydrocholesteryloctyldecano-
at, Dihydrolanosterin, Dihydrolanosteryloctyldecanoat, Ergocalciferol, Tal I6Isterin, Sojasterinacetat, Lanaste-
rin, Sojasterin, Avocadosterine, Avocadin, Sterinester und dgl. sowie Mischungen davon.

Weichmachende Mittel: Zu den hier verwendeten geeigneten weichmachenden Mitteln gehdren, ohne dass die
Erfindung darauf beschrankt ist, die folgenden Materialien: Mineraldl, Mineralgel, Petrolatum, kosmetische Es-
ter, Fettsadureester, Glycerylester, alkoxylierte Carbonsauren, alkoxylierte Alkohole, Fettalkohole, Lanolin und
Lanolin-Derivate, Ole auf Petrolatum-Basis, Silicone, Fette, hydrierte Pflanzendle, Polyhydroxyester und dgl.
sowie Mischungen davon.

Wachse: Zu den hier verwendeten geeigneten Wachsen gehdren, ohne dass die Erfindung darauf beschrankt
ist, die folgenden Materialien: natirliche und synthetische Wachse, beispielsweise Bayberry-Wachs, Bienen-
wachs, C30-Alkyldimethicon, Candelillawachs, Carnaubawachs, Ceresin, Cetylester, hydriertes Baumwollsa-
mendl, hydriertes Jojobadl, hydriertes Jojoba-Wachs, hydriertes mikrokristallines Wachs, hydriertes, Reisklei-
enwachs, Japanwachs, Jojobabutter, Jojobaester, Jojobawachs, Lanolinwachs, mikrokristallines Wachs,
Nerzwachs, Motansaurewachs, Motanwachs, Ouricurywachs, Ozokerit, Paraffin, PEG-6-Bienenwachs,
PEG-8-Bienenwachs, Reiskleienwachs, Schellac-Wachs, Spent-Grain-Wachs, Steryldimethicon, syntheti-
sches Bienenwachs, synthetisches Candelillawachs, synthetisches Carnaubawachs, synthetisches Japan-
wachs, synthetisches Jojobawachs, synthetisches Wachs und dgl. sowie Mischungen davon.

Zu den bevorzugten Wachsen gehoéren, ohne dass die Erfindung darauf beschrant ist, Carnaubawachs, Cere-
sin, Cetylester, mikrokristallines Wachs, Montanwachs, Ozokerit, synthetisches Wachs und dgl. sowie Mi-
schungen davon.

[0030] Feuchthaltemittel kénnen ebenfalls in der Zusammensetzung enthalten sein, um verbesserte Sperr-
schicht- und/oder Hautfeuchthalte-Vorteile zu erzielen. Feuchthaltemittel sind in der Regel kosmetische Ingre-
dientien, die zur Erhéhung des Wassergehaltes der Deckschichten der Haut verwendet werden. Diese Gruppe
von Materialien umfasst in erster Linie hygroskopische Ingredientien. Zu den hier verwendeten, geeigneten
Feuchthaltemitteln gehoren, ohne dass die Erfindung darauf beschrankt ist, die folgenden Materialien: Aceta-
mid MEA, Aloe Vera-Gel, Arginin PCA, Chitosan PCA, Kupfer PCA, Maisglyceride, Dimethylimidazolidinon,
Fructose, Glucamin, Glucose, Glucoseglutamat, Glucuronsaure, Glutaminsaure, Glycereth-7, Glycereth-12,
Glycereth-20, Glycereth-26, Glycerin, Honig, hydrierter Honig, hydriertes Starkehydrolysat, hydrolysierte Mais-
starke, Lactamid MEA, Milchsaure, Lactose Lysin PCA, Mannit, Methylgluceth-10, Methylgluceth-20, PCA,
PEG-2 Lactamid, PEG-10 Propylenglycol, Polyaminozucker-Kondensat, Kalium PCA, Propylenglycol, Propy-
lenglycolcitrat, Saccharidhydrolysat, Saccharidisomerat, Natriumaspartat, Natriumlactat, Natrium PCA, Sorbit,
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TEA-Lactat, TEA-PCA, Harnstoff, Xylit und dgl. sowie Mischungen davon.

[0031] Die Zusammensetzung kann auch emulgierende Tenside enthalten. Zu geeigneten Tensiden gehoren,
ohne dass die Erfindung darauf beschrankt ist, Sorbitanmonooleat, Sorbitansesquioleat, Sorbitantrioleat, Gly-
cerylstearat, Sorbitanstearat, Sorbitantristearat und dgl. sowie Mischungen davon.

[0032] Die Zusammensetzung kann auflterdem Viskositatsverbesserungsmittel bzw. -erh6hungsmittel enthal-
ten. Zu den erfindungsgemal verwendeten geeigneten Viskositatsverbesserungsmitteln bzw. -erh6hungsmit-
teln gehoren, ohne dal die Erfindung darauf beschrankt ist, die folgenden Materialien: eine Gruppe von Mate-
rialien, die besteht aus Polyolefin harzen, Polyolefinpolymeren, Ethylen/Vinylacetat-Copolymeren, Polyethylen
und dgl. sowie Mischungen davon.

[0033] Lipophile, die Gesundheit der Haut fordernde Agens-Lotions-Zusammensetzungen kdnnen umfassen
Feuchthaltemittel, Tenside und Viskositats-Verbesserungsmittel bzw. -Erhéhungsmittel, die in einer Menge von
etwa 0,1 bis etwa 10,0%, bezogen auf das Gesamtgewicht der lipophile, die Gesundheit der Haut férdernden
Agens-Zusammensetzung vorliegen.

[0034] Es ist fiir den Fachmann auf diesem Gebiet klar, dass weitere Agentien fiir die Einarbeitung in die er-
findungsgemale Zusammensetzung erwlinscht sein kénnen. Zu geeigneten Beispielen gehdren, ohne dass
die Erfindung darauf beschrankt ist, akzeptable Trager, entziindungshemmende Mittel, antimikrobielle Mittel,
Antipuretika, Haut-Schutzmittel, Puffer, Hydroxysauren, Mikroben- oder Algenextrakte und/oder Fraktionen da-
von, Enzym-Inhibitoren, Antihistaminika, Antioxidantien, Analgetika, Antioxidantien, Adstringentien, Duftstoffe,
Farbstoffe, natlrliche und/oder synthetische Vitamin-Analoga, Sonnenschutzmittel, Deodorantien und Kombi-
nationen davon.

[0035] Gemal einem weiteren Aspekt betrifft die vorliegende Erfindung einen absorptionsfahigen Artikel bzw.
Gegenstand, der einen Deckiberzug aufweist, der eine Lotions-Formulierung enthalt, die eine oder mehrere,
die Gesundheit der Haut férdernde lipophile Agentien und das ein Hautreizmittel sequestrierende Agens auf
seiner dufleren, an den Korper anliegenden Oberflache umfasst.

[0036] Bei einer speziellen Ausfihrungsform umfasst das an dem Kdérper anliegende (dem Kdérper gegenu-
berliegende) Material eine Lotions-Formulierung, die etwa 5,0 bis etwa 95,0 Gew.-% eines lipophilen, die Ge-
sundheit der Haut férdernden Agens oder eine Mischung davon, 0,1 bis 25,0 Gew.-% eines teilchenférmigen,
ein Hautreizmittel sequestrierenden Agens und gegebenenfalls etwa 0,1 bis etwa 25,0 Gew.-% eines Viskosi-
tatsverbesserungsmittels bzw. erhéhungsmittels, bezogen auf das Gesamtgewicht der Lotion, umfasst. Bei ei-
ner bevorzugten Ausfuhrungsform liegt das nicht-modifizierte, teilchenfdrmige, ein Hautreizmittel sequestrie-
rende Agens in einer solchen Konzentration vor, dass dann, wenn es auf die Haut aufgebracht wird, mindes-
tens 50 pg/cm? auf die Haut Gibertragen werden. Die Lotionsformulierung kann nach an sich bekannten Verfah-
ren, beispielsweise durch Aufsprihen, durch Schlitzbeschichten oder Aufdrucken, aufgebracht werden.

[0037] Unter dem hier verwendeten Ausdruck "ein dem Kérper gegentiberliegendes bzw. an diesem anliegen-
des Material” sind, ohne dass die Erfindung darauf beschrankt ist, Materialien, wie z. B. ein korperseitiger
Deckuberzug, ein elastisches Material, ein Tissue, ein Aufnahme und Verteilungsmaterial, ein absorptionsfa-
higes Material einschlieBlich, ohne dass die Erfindung darauf beschrankt ist, Coform-, gewebte und nicht-ge-
webte Materialien, ein Riickseiten-Uberzugsmaterial oder irgendwelche anderen Materialien, die allgemein be-
kannt sind, zu verstehen, die fur die Herstellung von absorptionsfahigen Korperpflegeartikeln, wie z. B. Win-
deln, Trainingshosen, absorptionsfahigen Unterhosen, Erwachsenen-Inkontinenzprodukten, Damen-Hygiene-
produkten, verwendet werden oder verwendet werden kdnnen. Der hier verwendete Ausdruck “kérperseitiges
Material” ist so zu verstehen, dass er Materialien umfasst, die typisch und haufig im Kontakt mit der Haut des
Tragers (der Tragerin) stehen. Das korperseitige Material gemaf der vorliegenden Erfindung kann ein Ein-
schichten- oder ein Mehrschichten-Material sein.

[0038] Die erfindungsgemale Zusammensetzung kann auf einen spezifischen Abschnitt oder eine Kompo-
nente des absorptionsfahigen Artikels oder auf die gesamte Oberflache des absorptionsfahigen Artikels, die
mit der Haut des Tragers wahrend des Tragens des absorptionsfahigen Artikels in Kontakt kommt, aufgebracht
sein. AuRerdem kann die Zusammensetzung in variierenden Konzentrationen oder Abscheidungsmengen auf
der mit der Haut in Kontakt stehenden Oberflache des absorptionsfahigen Artikels oder eines Abschnitts des-
selben aufgebracht sein. Die Zusammensetzungen werden so aufgebracht, dass sie durch den Kontakt mit der
Haut des Tragers wahrend des Gebrauchs des absorptionsfahigen Artikels tibertragen werden. Die erfindungs-
gemalen Zusammensetzungen kénnen aufgebracht werden, nachdem das korperseitige Material dem ab-
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sorptionsfahigen Artikel einverleibt worden ist, oder vor dem Einarbeiten des kdrperseitigen Materials in den
absorptionsfahigen Artikel. Der hier verwendete Ausdruck "wirksame Menge” der Zusammensetzung steht fur
eine Menge der erfindungsgemalen Zusammensetzung, die, wenn sie auf das koérperseitige Material aufge-
bracht wird, Hautreizmittel, wie z. B. Fakal-Enzyme, wirksam sequestriert.

[0039] Der hier verwendete Ausdruck "absorptionsfahiger Artikel bzw. Gegenstand” bezieht sich auf Artikel
oder Produkte, die dazu verwendet werden, Korperflissigkeiten zu absorbieren und aufzunehmen. Zu weg-
werfbaren absorptionsfahigen Artikeln 10 gehdéren Produkte, wie z. B. Windeln, Trainingshosen, Erwachse-
nen-Inkontinenzartikel, Bad-Tissue-Papier, absorptionsfahige Unterhosen und Damen-Pflegeprodukte, die
dazu verwendet werden, Korperflissigkeiten zu absorbieren und die Haut trocken zu halten.

[0040] Wegwerfbare absorptionsfahige Artikel 10 dieses Typs umfassen im Allgemeinen eine fiir Flissigkeit
undurchlassige Rickseitenlage 12, einen absorptionsfahigen Kern 14 oder eine absorptionsfahige Anordnung
16 und einen fiir Fliissigkeit durchlassigen korperseitigen Uberzug 18 (vgl. Fig. 1 und Fig. 2). Der korperseitige
Uberzug 18 oder das Tissue-Material 20 kommt mit der Haut des Tragers (der Tragerin) in Kontakt. In der Regel
steht die Riickseitenlage 12 mit dem koérperseitigen Uberzug 18 in Verbindung durch den absorptionsfahigen
Kern 14, der zwischen der Riickseitenlage 12 und dem kérperseitigen Uberzug 18 angeordnet ist. Eine allge-
meine Beschreibung dieser Komponenten, der Riickseitenlage 12, des korperseitigen Uberzugs 18 und des
absorptionsfahigen Kerns 14 wird nachstehend gegeben. Im Allgemeinen absorbiert der absorptionsfahige
Kern 14 Korperflussigkeiten, wie z. B. Urin, Monatsblutungen und andere Kérperausscheidungen, und halt die-
se zuriick. Der absorptionsfahige Kern 14 ist vorzugsweise kompressibel, passt sich an die Kérperform an und
ist fir die Haut des Tragers nicht reizend. Der absorptionsfahige Kern 14 kann die verschiedensten GréRRen
und Formen haben, wie rechteckig, oval, stundenglasférmig, T-férmig, asymmetrisch, hundeknochenférmig
und dgl. sein. Der absorptionsfahige Kern 14 kann bestehen aus einer gro3en Vielzahl von Flussigkeit absor-
bierenden Materialien, wie sie Ublicherweise in absorptionsfahigen Artikeln 10 verwendet werden. Die absorp-
tionsfahigen Kerne 14 umfassen in der Regel eine porése Fasermatrix 22 und ein hoch absorptionsfahiges Ma-
terial 24.

[0041] Die porése Fasermatrix 22 des absorptionsfahigen Kerns 14 ist vorzugsweise ein Airlaid-Faservlies-
oder Flusen-Material 24 mit hohem Absorptionsvermdgen, das auf vielerlei Weise geformt werden kann, bei-
spielsweise wie von Mazurak und Fries in dem US-Patent Nr. 4 381 782 beschrieben. Der absorptionsfahige
Kern 14 kann eine an der Luft geformte Mischung aus einem hoch absorptionsfahigen Material 24 (SAP) und
Fasern 22, vorzugsweise Zellstoff-Flusen, umfassen. Die Mischung aus den Flusen-Fasern 22 und dem hoch
absorptionsfahigen Material 24 kann homogen, abgestuft oder schichtenférmig sein. AuBerdem kénnen als Fa-
sern 22 auch andere als Zellstoff-Flusen, wie z. B. chemisch versteifte und thermomechanische Zellstoffe, ver-
wendet werden.

[0042] Der absorptionsfahige Kern 14 kann ferner ein absorptionsfahiges Material umfassen, das von dem an
der Luft geformten Flusen-Material 22 und SAP 24 verschieden ist. Beispielsweise kdnnen Coform-Materialien,
wie sie in den US-Patenten Nr. 4 818 464 (Lau) und 4 100 324 (Anderson) beschrieben sind, zur Herstellung
des absorptionsfahigen Kerns verwendet werden, so lange sie auRerdem hoch absorptionsfahige Materialien
enthalten. AulRerdem kénnen auch nass geformte Composit-Materialien (Verbundmaterialien), die eine Kom-
bination von Fasern und hoch absorptionsfahigen Materialien umfassen, wie in dem US-Patent 5 651 862 (An-
derson et al.) beschrieben, verwendet werden. Stabilisierte Airlaid-Materialien, die eine Mischung von Fasern,
Binderfasern und hoch absorptionsfahigen Materialien umfassen, die durch Latex-Bindung oder durch
Luft-Bindung miteinander verbunden sind, kénnen ebenfalls als absorptionsfahige Materialien verwendet wer-
den. Zusatzlich kann jedes Material, das aus dem Stand der Technik dafur bekannt ist, dass es zur Absorption
von Koérperausscheidungen dienen kann, erfindungsgemaf verwendet werden zur Herstellung des absorpti-
onsfahigen Kerns 14, wie er in der vorliegenden Anmeldung beschrieben ist.

[0043] Die hoch absorptionsfahigen Materialien 24 sind in der Regel Hydrogel-Polymere, die zweckmalig
ausreichend vernetzt sind, um die Materialien im Wesentlichen in Wasser unléslich zu machen. Die Vernetzung
kann beispielsweise durchgefihrt werden durch Bestrahlung oder durch covalente, ionische, van der Waals-
oder Wasserstoff-Bindung. Geeignete Materialien sind von verschiedenen handelsiblichen Lieferanten, wie z.
B. Dow Chemical Company (Drytech 2035 LD), Hoechst-Celanese Corporation und Allied-Colloid, erhaltlich.
In der Regel ist das hoch absorptionsfahige Material 24 in der Lage, mindestens das etwa 15-fache seines Ge-
wichtes an Wasser zu absorbieren und zweckmaRig ist es in der Lage, mehr als das etwa 25-fache seines Ge-
wichtes an Wasser zu absorbieren.

[0044] Das hoch absorptionsfahige Material 24 kann unter Anwendung verschiedener Methoden in dem ab-
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sorptionsfahigen Kern 14 verteilt oder anderweitig diesem einverleibt werden. Beispielsweise kann das hoch
absorptionsfahige Material 24 im Wesentlichen gleichférmig zwischen den Fasern 22, die der absorptionsfahi-
ge Kern 14 umfasst, verteilt sein. Das Material 24 kann auch ungleichférmig innerhalb der Fasern 22 des ab-
sorptionsfahigen Kerns 14 verteilt sein unter Ausbildung eines im Allgemeinen kontinuierlichen Gradienten mit
einer steigenden oder abnehmenden Konzentration an hoch absorptionsfahigem Material 24, bestimmt durch
Betrachtung des Verlaufs der Konzentration von der Rickseitenlage 12 in Richtung auf das Innere zu. Alter-
nativ kann das hoch absorptionsfahige Material eine diskrete Schicht umfassen, die von den Fasern 22 des
absorptionsfahigen Kerns 14 getrennt ist, oder es kann eine diskrete Schicht umfassen, die in den absorpti-
onsfahigen Kern 14 integriert ist.

[0045] Der absorptionsfahige Kern 14 kann auferdem eine Umhdillungsschicht 26 aufweisen, um die Auf-
rechterhaltung der Integritat des absorptionsfahigen Faserkerns 14 zu unterstitzen (vgl. Fig. 2). Diese Umhuil-
lungsschicht 26 kann ein Cellulose-Tissue oder ein Spunbond-, Meltblown- oder Bonded-Carded-Bahnmateri-
al, bestehend aus synthetischen Polymerfilamenten, wie z. B. solchen aus Polypropylen, Polyethylen, Polyes-
tern oder dgl., oder natirlichen Polymerfilamenten, z. B. solchen aus Reyon oder Baumwolle, umfassen. Die
Umhillungsschicht 26 kann aus den gleichen Materialien hergestellt sein, wie sie flir den kdrperseitigen Ober-
zug 18 verwendet werden, oder sie kann aus Materialien hergestellt sein, die sich von denjenigen unterschei-
den, die in dem korperseitigen Uberzug 18 verwendet werden. In einigen Fallen kann der kérperseitige Ober-
zug 18 fehlen und die Umhillungsschicht 26, auch als Tissue-Material 20 bezeichnet, dient als korperseitiger
Uberzug 18 des absorptionsfahigen Artikels 10, der mit der Haut des Tragers (der Tragerin) in Kontakt kommt.

[0046] Der absorptionsfahige Kern 14 kann zusatzliche Komponenten enthalten, um die Aufnahme, die Ver-
teilung und die Speicherung von Kdrperausscheidungen zu férdern, wie z. B. eine Bestaubungsschicht, eine
Transportschicht, eine Ansaugschicht oder eine Aufnahme/Verteilungs-Schicht, eine Aufnahmeschicht oder
eine Absorptionsschicht (vgl. US-Patent Nr. 4 798 603 (Meyer et al.) oder eine Ansaugverteilungsschicht, wie
in den US-Patenten Nr. 5 486 166 (Bishop et al.), 5 364 382 (Latimer et al.) 5 490 846 (Ellis et al.), 5 429 629
(Latimer et al.), 5 509 915 (Hanson et al.), 5 192 606 (Proxmire et al.) beschrieben.

[0047] Der kérperseitige Uberzug 18 besteht aus einem nicht-gewebten oder sonstigen weichen Material, das
mit der Haut des Tragers (der Tragerin) in Kontakt kommt. Der kdrperseitige Uberzug 18 weist eine duliere
(nach auRen gerichtete) Oberflache 28 auf, die auf dem Koérper des Tragers aufliegt, und er weist eine innere
(nach innen gerichtete) Oberflache 30 auf, die nicht mit dem Kdrper des Tragers in Kontakt kommt. Der kor-
perseitige Uberzug 18 wird nachstehend naher beschrieben.

[0048] Der korperseitige Uberzug 18 ist mit der Haut des Tragers vertraglich und fihlt sich weich auf der Haut
an. Der korperseitige Uberzug 18 kann irgendeine weiche, flexible, porése Lage (Schicht) sein, die flr wassrige
Flussigkeiten durchlassig ist, die wassrige Flussigkeiten leicht in ihr Inneres eindringen lasst. Ein geeigneter
kérperseitiger Uberzug 18 kann hergestellt werden aus einem breiten Bereich von Materialien, wie z. B. Natur-
fasern (z. B. Holz- oder Baumwollfasern), Synthesefasern (z. B. Polyester- oder Polypropylen-Fasern) oder
aus einer Kombination von Natur- und Synthesefasern oder aus vernetzten Schaumen und perforierten Kunst-
stofffilmen.

[0049] Der kérperseitige Uberzug 18 ist aus einem fiir wassrige Fliissigkeiten durchlassigen Material herge-
stellt, sodass eine wassrige Abfallfliissigkeit und méglicherweise auch ein halbfester Abfall den absorptionsfa-
higen Kern 14 passieren und von dem absorptionsfahigen Kern 14 des absorptionsfahigen Artikels 10 absor-
biert werden kdnnen. Ein geeigneter kdrperseitiger Uberzug 18 kann bestehen aus einer Vliesstoffbahn, einer
Spunbond-, Meltblown- oder Bonded-Carded-Bahn, die aus synthetischen Polymerfilamenten oder -fasern, z.
B. solchen aus Polypropylen, Polyethylen, Polyestern und dgl., einem perforierten Film oder einer Bahn aus
natirlichen Polymerfilamenten oder -fasern, beispielsweise solchen aus Reyon oder Baumwolle, bestehen
kann.

[0050] AuRerdem kann der kérperseitige Uberzug 18 mit einem Tensid behandelt werden, um die Ubertra-
gung der wassrigen Flissigkeit zu unterstiitzen. ZweckméRig handelt es sich bei dem kérperseitigen Uberzug
18 um einen Spunbond-Vliesstoff. Das Spunbond-Material ist im Allgemeinen erhaltlich von der Firma Kimber-
ly-Clark Corporation, Roswell, GA. Der kérperseitige Uberzug 18 weist ein Flachengewicht von etwa 7,1 bis
etwa 47,4 g/m? (0,3-2,0 osy) auf und zweckmaRig hat er ein Flachengewicht von etwa 11,9 g/m? (0,5 osy). Der
korperseitige Uberzug 18 einer Unterhose kann bedruckt, gefarbt oder dekorativ gepragt sein. Der kdrpersei-
tige Uberzug 18 kann auch eine Vliesstoff-Bahn oder eine Lage aus Polyolefinfasern, beispielsweise aus Po-
lypropylen, Polyester, Polyethylen, Reyon, Chisso und dgl. sein. Der kdrperseitige Uberzug 18 kann aulRerdem
ein mit Perforationen versehener Kunststofffilm, ein expandiertes Kunststoff-Bahnmaterial oder ein Netzmate-
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rial sein. Der kdrperseitige Uberzug 18 weist eine Porengrofie auf, die leicht den Durchgang von Luft, Schweily
und Perspiration als Folge der Atmungsaktivitat des Materials erlaubt. Der kérperseitige Uberzug 18 kann se-
lektiv gepragt oder selektiv perforiert sein mit diskreten Schlitzen oder Léchern, die sich durch diesen hindurch
erstrecken.

[0051] Im Idealfall wird das Gewebe des korperseitigen Uberzugs 18 mit einem Tensid oberflachenbehandelt,
wie es beispielsweise im Handel erhaltlich ist von der Firma Union Carbide Chemicals and Plastics Company,
Inc., Danbury, Connecticut, USA, unter der Handelsbezeichnung TRITON X-102. Der hier verwendete Aus-
druck "Gewebe” bezieht sich auf alle gewebten, gewirkten und nicht-gewebten Faserbahnen. Der hier verwen-
dete Ausdruck "Nonwoven-Bahn” steht fiir eine Bahn aus einem Material, das ohne Zuhilfenahme eines Tex-
tilwebe- oder -wirkverfahrens hergestellt worden ist.

[0052] Als ein alternatives Material kann ein fiir eine wassrige Flissigkeit durchlassiger korperseitiger Ober-
zug 18 aus einer Carded-Bahn aus Polyesterfasern hergestellt sein, die zu einer Spunbond-Polypropylen- oder
-Polyethylen-Tragerbahn miteinander verbunden sind. Das Carded-Material besteht zu etwa 20 bis etwa 60
Gew.-% aus Polypropylen oder Polyethylen und zu etwa 80 bis etwa 40 Gew.-% aus Polyester. Das Flachen-
gewicht dieses Materials kann zwischen etwa 30 und etwa 70 g/m? liegen.

[0053] Das Ruckseiten-Bahnmaterial bzw. -element 12 muss das Durchschlagen einer wassrigen Flissigkeit
durch die aufiere Kleidung verhindern, wenn Korperflissigkeit an den absorptionsfahigen Kern 14 des absorp-
tionsfahigen Artikels 10 abgegeben wird. Die Riickseitenlage (Rickseitenelement) 12 besteht in der Regel aus
einem flr eine wassrige Flussigkeit undurchlassigen Film, beispielsweise aus Polyethylen. Die fiir eine wass-
rige Flussigkeit undurchlassige Rickseitenlage 12 weist eine duere (nach aulRen gerichtete) Oberflache 32
auf, die von dem Trager abgewandt ist, und sie weist eine innere (nach innen gerichtete) Oberflache 34 auf,
die dem Trager zugewandt ist. Bei der Herstellung des wegwerfbaren absorptionsfahigen Artikels 10 sollte die
Ruckseitenlage 12, die als Sperrschicht fungiert, den Transport der wassrigen Fliissigkeit durch den absorpti-
onsfahigen Artikel 10 verzégern, um dadurch die Rickseitenlage 12 bestéandig zu machen gegen das Eindrin-
gen von FlUssigkeit, das normalerweise unter den Tragebedingungen auftritt. Die Rickseitenlage 12 umfasst
zweckmalig ein Material, das so geformt oder behandelt worden ist, dass es flr eine wassrige Flissigkeit un-
durchlassig ist.

[0054] Alternativ kann die Rickseitenlage 12 ein fiir eine wassrige Flissigkeit durchlassiges Material umfas-
sen und es kann eine andere geeignete Einrichtung (nicht dargestellt), wie z. B. eine flr eine wassrige Flis-
sigkeit undurchlassige Schicht, die mit dem absorptionsfahigen Kern 14 assoziiert ist, vorgesehen sein, um den
Transport einer wassrigen Flussigkeit aus dem absorptionsfahigen Kern 14 des absorptionsfahigen Artikels 10
nach auflen zu verhindern. Der wegwerfbare absorptionsfahige Artikel 10 kann nach irgendeinem aus dem
Stand der Technik allgemein bekannten Verfahren fiir eine wassrige Flussigkeit undurchlassig gemacht wer-
den, beispielsweise durch Beschichten des absorptionsfahigen Kerns 14 oder durch Befestigen eines getrenn-
ten, fiir eine wassrige Flissigkeit undurchlassigen Materials an dem absorptionsfahigen Kern 14. Die Riicksei-
tenlage 12 kann eine dinne, fir eine wassrige Flussigkeit undurchlassige Bahn oder Folie aus einem Kunst-
stofffilm, beispielsweise aus Polyethylen, Polypropylen, Polyvinylchlorid oder einem &hnlichen Material, umfas-
sen. Zu anderen akzeptablen Materialien gehéren eine einzelne Spunbond-Schicht aus Materialien der oben
genannten Typen, zwei Schichten aus Spunbond- und Meltblown-Materialien oder ein Dreischichten-Material
aus einem Spunbond-Meltblown-Spunbond-Material. Es kénnen auch geeignete Schaummaterialien sowie
Materialien, die fir eine wassrige Flissigkeit undurchlassig, jedoch fiir Wasserdampf durchlassig sind, verwen-
det werden.

[0055] Alternativ kann die Rickseitenlage 12 eine Faser-Vliesstoffbahn umfassen, die in geeigneter Weise
hergestellt und angeordnet ist, sodass sie eine geringe Durchlassigkeit fir eine wassrige Flissigkeit aufweist.
Bei einer weiteren Alternative umfasst die Rickseitenlage 12 ein schichtenférmiges oder Laminatmaterial, wie
z. B. ein Verbundmaterial aus einem thermisch gebundenen Kunststofffilm und einer Vliesstoffbahn. Alternativ
besteht die Riickseitenlage 12 aus einem fir eine wassrige Flissigkeit undurchlassigen Film oder Schaum, der
fur Wasserdampf unter normalen Tragebedingungen durchlassig ist. Die Rickseitenlage 12 weist eine Was-
serdampf-Durchlassigkeitsrate von mindestens etwa 800 g/m?%24 h auf, gemessen nach ASTM E96-92. Ein
Beispiel fur einen geeigneten Film ist ein mikropordser Film mit einem Flachengewicht von 39,4 g/m?, der von
Mitsui hergestellt und von der Firma Consolidated Thermoplastics (CT) unter dem Handelsnamen ESPOIR
N-TAF-CT vertrieben wird.

[0056] Die absorptionsfahigen Artikel 10 kdnnen elastische Elemente 36 in der Taille 42 (bei absorptionsfahi-
gen Artikeln 10, wie z. B. Unterhosen und kurzen Unterhosen (Slips)) in den Bereichen, welche die Beindffnun-
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gen 38 und 40 umgeben, in den Taillenabschnitten (nicht dargestellt) als Kérperanpassungselemente (in ab-
sorptionsfahigen Artikeln 10, wie z. B. Unterhosen), in Seitenteilen (nicht dargestellt) (in absorptionsfahigen Ar-
tikeln 10, wie z. B. Slips und Unterhosen) und in Laschen- oder Sperrschicht-Strukturen (nicht dargestellt) um-
fassen. Die elastischen Elemente 36 kénnen in Form von Streifen, Bandern, miteinander verbundenen Ban-
dern oder Streifen, Lagen, Strangen, Schichten, Faden, Filamenten oder einer beliebigen Kombination dieser
Formen und anderer Formen, wie sie aus dem Stand der Technik bekannt sind, vorliegen. Die elastischen Ele-
mente 36 kdnnen auch aus einem latent elastischen Material bestehen, das nach der Anordnung in den ab-
sorptionsfahigen Artikeln 10 aktiviert wird.

[0057] Die erfindungsgemafien Zusammensetzungen sind bei 30°C fest oder halbfest. Unter dem hier ver-
wendeten Ausdruck "halbfest” ist eine Zusammensetzung zu verstehen, die eine Rheologie aufweist, wie sie
typisch flr pseudoplastische oder plastische Flissigkeiten ist. Da die Zusammensetzungen mindestens zum
Teil im halbfestem Zustand bei Umgebungstemperaturen vorliegen, ist eine Wanderung der Zusammenset-
zung minimiert. Die Zusammensetzungen, die bei Umgebungstemperaturen fest oder halbfest sind, haben
nicht die Neigung, in das Innere des kdrperseitigen Uberzugs 18 oder in das Tissue-Material 20 und schlieRlich
in den absorptionsfahigen Artikel 10, auf den die Zusammensetzung aufgebracht worden ist, zu wandern. Die
Zusammensetzungen sind durch normalen Kontakt, durch die normale Bewegung des Tragers oder durch die
Koérperwarme des Tragers auf die Haut des Tragers Ubertragbar.

[0058] Der korperseitige Uberzug 18 oder das Tissue-Material 20 enthalt eine wirksame Menge der erfin-
dungsgemaflen Zusammensetzung. Der hier verwendete Ausdruck "dem Koérper gegenuberliegendes Materi-
al” ist synonym mit dem Ausdruck “kdrperseitiger Uberzug” und "Tissue-Material”. Der hier verwendete Aus-
druck "wirksame Menge” der Zusammensetzung bezieht sich auf eine solche Menge der Zusammensetzung,
die, wenn sie auf den korperseitigen Uberzug 18 oder das Tissue-Material 24 aufgebracht wird, eine Hautrei-
zung wirksam vermindert.

[0059] Die Zusammensetzung wird auf die duBere Oberflache 28 des kdrperseitigen Uberzugs 18 oder des
Tissue-Materials 20 des absorptionsfahigen Artikels 10 aufgebracht. Es kann eine Vielzahl von Auftragsme-
thoden angewendet werden, mit deren Hilfe gleifahige Materialien, die eine geschmolzene oder flissige Kon-
sistenz haben, gleichmaRig verteilt werden kénnen. Zu geeigneten Methoden gehéren das Aufspriihen, das
Schlitzbeschichten, das Aufdrucken (beispielsweise das Gummidrucken), das Beschichten (beispielsweise
das Gravir-Beschichten), die Extrusion oder Kombinationen dieser Methoden, beispielsweise das Aufspriihen
der Zusammensetzung auf eine rotierende Oberfliche und die anschlieRende Ubertragung der Zusammenset-
zung auf die duRere Oberflache 28 des korperseitigen Uberzugs 18 oder des Tissue-Materials 20.

[0060] Die Art des Auftrags der Zusammensetzung auf den kdrperseitigen Uberzug 18 oder das Tissue-Ma-
terial 20 sollte so sein, dass der korperseitige Uberzug 18 oder das Tissue-Material 20 mit der Zusammenset-
zung nicht gesattigt wird. Wenn der kdrperseitige Uberzug 18 oder das Tissue-Material 20 mit der Zusammen-
setzung gesattigt wird, kann die Durchlassigkeit des kérperseitigen Uberzugs 18 oder des Tissue-Materials 20
fur eine Flissigkeit vermindert oder blockiert sein. AuRerdem ist eine Sattigung des kdrperseitigen Uberzugs
18 oder des Tissue-Materials 20 nicht erforderlich, um therapeutische oder Schutzeffekte durch die erfindungs-
gemale Zusammensetzung zu erzielen.

[0061] Zur Befestigung des absorptionsfahigen Artikels 10 an dem oder im Kontakt mit dem Trager kdnnen
verschiedene Befestigungseinrichtungen 44 verwendet werden, wie z. B. Band-Befestigungseinrichtungen,
Glrtel, Trager, wegwerfbare und wiederverwendbare Kleidungsstiicke und Befestigungseinrichtungen vom
mechanischen Typ. Zu den Befestigungseinrichtungen vom mechanischen Typ gehéren Knépfe, Knopfldcher,
Schnallen, Bigel, Haken, Klammern und Schleifen und Verlangerungen, Bander und dgl., die dazu bestimmt
oder geeignet sind, eine komplementére Einrichtung oder den duReren Uberzug des absorptionsfahigen Arti-
kels 10 festzuhalten oder zu binden. Zu geeigneten Befestigungselementen fir solche mechanischen Ver-
schlusselemente gehoren sich selbst verhakende geometrisch geformte Materialien, wie z. B. Haken, Schlei-
fen, Schnappverschlisse, Schnallen, Ballons, pilzférmige Elemente, Pfeilkdpfe, Kugeln auf Stangen, mannli-
che und weibliche Einschnappelemente oder dgl. AuRerdem kénnen auch elastisch gemachte Befestigungs-
einrichtungen verwendet werden, um einen besseren Sitz dieser absorptionsfahigen Artikel 10 zu gewahrleis-
ten. Beispiele fir einige geeignete Befestigungssysteme und Sicherungselemente sind beschrieben in den
US-Patenten Nr. 5423 789 (Kuen), 5 405 342 (Roessler et al.), 5 403 302 (Roessler et al), 5 399 219 (Roessler
et al.), 5 386 595 (Kuen et al.), 5 374 262 (Keuhn, Jr. et al.), 5 318 555 (Siebers et al.), 5 304 162 (Kuen), 5
288 546 (Roessler et al.), 5176 671 (Roessler et al.), 5 176 671 (Roessler et al.) und 5 019 073 (Roessler et
al.).
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[0062] Die wegwerfbaren absorptionsfahigen Artikel 10 kdnnen auRerdem Laschen- oder Dichtungs-Struktu-
ren (nicht dargestellt) aufweisen. Diese Laschen- oder Dichtungs-Strukturen kénnen in einer Reihe von unter-
schiedlichen Konfigurationen miteinander kombiniert sein, wie z. B. solchen, wie sie in den US-Patenten 4 704
116 (Enloe), 4 846 823 (Enloe), 5413 570 (Enloe), 5 415 644 (Enloe) und 5 599 338 (Enloe) beschrieben sind.

[0063] Die erfindungsgemalRen Zusammensetzungen kénnen auf die gesamte auliere Oberflache 28 des
kérperseitigen Uberzugs 18 oder des Tissue-Materials 20 oder auf Teile derselben aufgebracht werden. Vor-
zugsweise wird die Zusammensetzung in Form eines Streifens oder Musters aufgebracht, der (das) ausgerich-
tet ist auf die longitudinale Zentrallinie 46 des wegwerfbaren absorptionsfahigen Artikels 10 (vgl. Fig. 1). Die
Dimensionen des Streifens oder Musters variieren bei den unterschiedlichen absorptionsfahigen Artikeln 10,
auf welche die Zusammensetzung aufgebracht ist.

[0064] Die erfindungsgemallen Zusammensetzungen kénnen auch in ungleichmafliger Form auf die aullere
Oberflache 28 des korperseitigen Uberzugs 18 oder des Tissue-Materials 20 aufgebracht werden. Der hier ver-
wendete Ausdruck "ungleichformig” bezieht sich auf die Menge, das Verteilungsmuster, die Dicke des Auftrags
oder dgl. der Zusammensetzung, die Uber die duRere Oberflache 28 des kdrperseitigen Uberzugs 18 oder des
Tissue-Materials 20 variieren kdnnen. Die Zusammensetzung kann auch auf die innere Oberflache 30 des kor-
perseitigen Uberzugs 18 oder des Tissue-Materials 20 allein oder in Kombination mit dem Auftrag der Zusam-
mensetzung auf die aulere Oberflache 28 aufgebracht werden.

[0065] Die erfindungsgemalRen Zusammensetzungen kénnen zu jedem beliebigen Zeitpunkt wahrend des
Zusammenfiigens des absorptionsfahigen Artikels 10 auf den kérperseitigen Uberzug 18 oder auf das Tis-
sue-Material 20 aufgebracht werden. Beispielsweise kann eine Ausgangsmaterial-Bahn zu dem korperseitigen
Uberzug 18 oder dem Tissue-Material 20 geformt und mit der Zusammensetzung behandelt werden, bevor die
Bahn zu dem kérperseitigen Uberzug 18 oder dem Tissue-Material 20 verarbeitet wird: der korperseitige Ober-
zug 18 oder das Tissue-Material 20 kann mit der Zusammensetzung behandelt werden, bevor dieser (dieses)
dem absorptionsfahigen Artikel 10 einverleibt wird, und der kérperseitige Uberzug 18 oder das Tissue-Material
20 kann mit der Zusammensetzung behandelt werden, nachdem der kérperseitige Uberzug 18 oder das Tis-
sue-Material 20 dem absorptionsfahigen Artikel 10 einverleibt worden ist.

Beispiele
Beispiel 1 (nicht beansprucht)
Nicht-modifizierte Tone zum Sequestrieren der Fakal-Protease Trypsin aus einer Lésung
A. Bentonit

[0066] Dieses Beispiel zeigt die neue Erkenntnis, dass nicht-modifizierte Tone die Haut reizende Fakal-Enzy-
me wirksam adsorbieren oder sequestrieren kdnnen.

Herstellung von Vorratslésungen

[0067] Schweine-Pankreas-Trypsin (T-0134 der Firma Sigma Chemical Co, St. Louis MO) wurde hergestellt
in Form einer 4 pg/mL-Vorratslésung in einem Puffer A (50 mM Natriumacetat, 150 mM NacCl, pH 5,5). Ein
nicht-modifizierter Ton (Bentonit, Katalog # B-3378 der Firma Sigma Chemical Co., St Louis, MO) wurde in dem
gleichen Puffer in einer Konzentration von 4 mg/ml hergestellt. Nach mindestens 20-minutiger Inkubation bei
Raumtemperatur zum Anrthren des Tons wurden Arbeitsvorratsldsungen des Bentonits in Konzentrationen
von 1; 2,5; 5; 10; 20; 40 und 80 pg/ml in dem Puffer A hergestellt.

Sequestrierungs-Assay

[0068] Trypsin (500 pl)-Menge wurde zu 500 pl einer der Arbeits-Bentonit-Vorratslosungen zugegeben, damit
vermischt und dann 15 min lang bei Raumtemperatur inkubiert. Die Bentonit-Teilchen wurden dann durch Zen-
trifugieren mit 14000 UpM in einer Eppendorf 5415C-Mikrozentrifuge fur 5 min aus der Suspension entfernt.
Aliquote Teile (10 pl) der Uberstehenden Flissigkeit wurden entnommen zur Bestimmung des nicht-gebunde-
nen Enzyms.
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Trypsin-Assay

[0069] Das nicht-gebundene Enzym wurde bestimmt durch quantitative Durchfiihrung der Hydrolyse des syn-
thetischen Trypsinsubstrats Boc-GIn-Ala-Arg-AMC HCI (der Firma Bachem, Inc., Katalog # 1-1550). Es wurden
die Reaktionsraten bestimmt durch Uberwachung der Hydrolyse des Substrats fiir einen Zeitraum zwischen 4
und 10 min bei Raumtemperatur. Die Hydrolyserate wurde bestimmt durch Messung des freigesetzten AMC
Fluorophors unter Verwendung eines Fluoroskan Ascent-Mikroplatten-Fluorometers (der Firma Labsytems,
Inc.), der mit 355 nm-Erregungsfilter und 460 nm Emissionsfilter ausgestattet war.

[0070] Wie in der Fig. 3 dargestellt, entfernte der nicht-modifizierte Ton Bentonit Trypsin auf wirksame Weise
aus einer Puffer-L6sung.

B. Laponit

[0071] Dieses Beispiel zeigt die neue Erkenntnis, dass Laponit-Ton reizende Fakal-Enzym auf wirksame Wei-
se adsorbieren oder sequestrieren kann.

Herstellung von Vorratslésungen

[0072] Schweine-Pankreas-Trypsin (T-0134 der Firma Sigma Chemical Co, St. Louis MO) wurde in Form ei-
ner 4 yg/mL-Vorratsldésung in einem Puffer A (50 mM Natriumacetat, 150 mM NaCl, pH 5,5) hergestellt. Ein
nicht-modifizierter Ton (Laponit, LAP-RD Micro-Probe # 12566-6/2028 der Firma Southern Clay Products, Inc.
Gonzales, TX) wurde in dem gleichen Puffer in einer Konzentration von 4 mg/ml hergestellt. Nach mindestens
20-mindtiger Inkubation bei Raumtemperatur zum Anriihren des Tons wurden Arbeitsvorratsldsungen des La-
ponits hergestellt in Konzentrationen von 1; 2,5; 5; 10; 20; 40 und 80 pg/ml in dem Puffer A.

Sequestrierungs-Assay

[0073] Trypsin (500 pl Vorratsldsung) wurden zu 500 pl einer der Laponit-Arbeits-Vorratslésungen zugege-
ben, damit vermischt und dann 15 min lang bei Raumtemperatur inkubiert. Danach wurden die Laponit-Teil-
chen aus der Suspension entfernt durch 5-minutiges Zentrifugieren bei 14000 UpM in einer Eppendorf
5415C-Mikrozentrifuge. Aliquote Teile (10 pl) der Uberstehenden Flissigkeit wurden daraus enthommen zur
Bestimmung des nicht gebundenen Enzyms.

Trypsin-Assay

[0074] Das nicht-gebundene Enzym wurde bestimmt durch quantitative Durchfiihrung der Hydrolyse des syn-
thetischen Trypsinsubstrats Boc-GIn-Ala-Arg-AMC HCI (der Firma Bachem, Inc., I-1550). Die Reaktionsraten
wurden bestimmt durch Uberwachung der Hydrolyse des Substrats fiir einen Zeitraum zwischen 4 und 10 min
bei Raumtemperatur. Die Hydrolyserate wurde bestimmt durch Messung des freigesetzten AMC-Fluorophors
unter Verwendung eines Fluoroskan Ascent-Mikroplatten-Fluorometers (Labsytems, Inc.), der mit 355 nm-Er-
regungsfilter und 460 nm-Emissionfilter ausgestattet war.

[0075] Wie aus der Eiq. 4 ersichtlich, wird durch den nicht-modifizierten Ton Laponit Trypsin aus einer Puf-
fer-Lésung auf wirksame Weise entfernt. Bei einer Konzentration von 40 pg/ml Laponit wurde die Gesamtmen-
ge von 2 ug in dem Assay auf wirksame Weise aus der Lésung entfernt.

Beispiel 2 (nicht beansprucht)

Laponit setzt die Hautreizung herab, die durch einen Fakal-Extrakt in dem Human-Haut-Modell EpiDermTM
her vorgerufen wird

[0076] Dieses Beispiel zeigt, wie der nicht-modifizierte Ton Laponit die Fahigkeit von Sauglings-Fakal-Kom-
ponenten, eine pro-inflammatorische Antwort (Freisetzung von 1a-Interleukin) bei einem Human-Hautmodell
EpiDermTM (MatTek Corp., Ashland, MA) hervorzurufen, vermindert.

Isolierung eines Saugling-Fakal-Extrakts

[0077] Hautreizende Fakal-Komponenten wurden aus den Fakalien isoliert, die von einem Saugling stamm-
ten, bei dem ein Windelausschlag auftrat. Die Fakalien wurden in Wasser in einem Gewichtsverhaltnis von 1:5
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(Fakalien/Wasser) suspendiert und stark durchmischt. Nach dem Durchmischen wurde die Probe 20 min lang
bei 4°C mit 15000 x g zentrifugiert. Die Uberstehende Flissigkeit wurde durch einen Celluloseacetatfilter mit
einer Porengrofie von 0,22 pm filtriert und bei —80°C gelagert, bis die Probe fiir die Durchflihrung des Versuchs
benétigt wurde. Es wurde die Trypsinaktivitat in den Fakalien-Extrakt nach dem Verfahren des Beispiels 1 be-
stimmt. Die ermittelte Menge der Aktivitat entspricht 5850 Picomol/ml Rinder-Pankreas-Trypsin. Elastase, eine
weitere Fakalien-Protease wurde in Bezug auf ihre Aktivitat ebenfalls in dem Fakalien-Extrakt bestimmt. Die-
ses Enzym wurde bestimmt durch quantitative Durchfiihrung der Hydrolyse des Substrats Ac
Ala-Ala-Pro-Ala-AMC (der Firma Bachem, Inc., Katalog # 1-1000). Die Menge der vorhandenen Aktivitat ent-
spricht einer Konzentration von 84 Picomol/ml Elastase.

In vitro-Hautreizungs-Assay

[0078] Zur Beurteilung der Fahigkeit von teilchenférmigen Tonen, eine durch Fakal-Protease vermittelte Haut-
entzlindung zu verhindern, wurde das Hautmodell EpiDermTM (der Firma MatTek, Katalog # EPI-200-HCF, Lot
Nr. 1343) (Ashland, MA) verwendet.

[0079] Das EpiDermTm-Hautmodell wurde nach den Angaben des Herstellers hergestellt. Ein 20 pl-Aliquot
Laponit, hergestellt in einer Konzentration in Wasser von 0; 0,1; 0,5; 1 und 2%, wurde auf die Hautoberflache
aufgebracht. Dann wurde das EpiDermTM 15 min lang in einem Inkubator bei 37°C mit 5% CO, inkubiert. Der
Fakalien-Extrakt (20 pl) wurde dann auf die Deckoberflache des EpiDerm-Hautmodells aufgebracht. Als Ne-
gativkontrolle wurde Wasser verwendet. Nach Durchfihrung der Behandlungen und Herstellung der Kontroll-
versuche wurde das Hautmodell 7 h lang bei 37°C und 5% CO inkubiert. Am Ende der Inkubationsperiode wur-
de das darunterliegende Medium entfernt und die Menge an a-Interleukin wurde quantitativ bestimmt unter
Verwendung eines ELISA-Tests (R & D Systems, Minneapolis, MN Katalog # DLAS0).

[0080] Wie in der Fig. 5 dargestellt, verminderte der nicht-modifizierte Laponit die proinflammatorische Ant-
wort, die durch den Fakalien-Extrakt in dem Hautmodell hervorgerufen worden war. Die Abnahme der a-Inter-
leukin-Freisetzung erreichte eine statistische Signifikanz, wenn 0,5; 1,0 und 2,0% Laponit zugesetzt wurde
(Student's t-Test, p < 0,05). Diese Daten zeigen die Verwenbarkeit von nicht-derivatisierten Tonen zur Verbes-
serung der Gesundheit der Haut durch Sequestrierung von Fakal-Reizmitteln.

Beispiel 3

Nicht-modifizierte Tone sequestrieren auf wirksame Weise Fakal-Enzyme, wenn sie in einem lipophilen, die
Gesundheit der Haut fordernden Agens formuliert werden

[0081] Es wurden Versuche durchgefiihrt, um zu zeigen, dass nicht-modifizierte Teilchen-Sequestriermittel,
die in einem Trager dispergiert sind, Proteasen binden konnen, die fir eine Windel-Umgebung relevant sind.
Die Protease-Sequestrierung wurde bestimmt durch Messung der Protease-Entfernung aus wassrigen Lésun-
gen, die mit und ohne Sequestriermittel Petrolatum ausgesetzt wurden. Zusatzlich wurden Proteasen, die mit
Fluoreszenzmarkern versehen waren, dazu verwendet, die Protease-Bindung an Sequestriermittel, die in dem
Petrolatum dispergiert sind, direkt sichtbar zu machen.

Herstellung von Sequestriermittel/Petrolatum-Dispersionen

[0082] Eine 20 gew.-%ige Dispersion von Laponit XLG (Southern Clay, Gonzales, TX) wurden in Petrolatum
(Glenpure L: Glen Corporation, St Paul, MN) hergestellt durch Mischen bei 50°C bei niedriger Scherung und
anschlieBendes Kiihlen. Die resultierende Mischung wurde mit sauberem Petrolatum verdiinnt zur Herstellung
von Tonsuspensionen mit abnehmender Konzentration in Gew.-%.

Sequestrierungs-Assay

[0083] 2 g Proben von Petrolatum mit und ohne Einschluss von Sequestriermitteln wurden bei 50°C in einer
Aluminium-Auswiegepfanne 5 mit einem Durchmesser von 5 cm geschmolzen. Beim Abkihlen auf Raumtem-
peratur wurde ein zusammenhangender dinner Film aus Petrolatum erhalten. Dann wurden die Probenlésun-
gen einer reprasentativen Fakal-Protease ausgesetzt. Dies wurde durchgefiihrt durch Zugabe von 5 ml Trypsin
(Sigma T-0134) zu den Pfannen in einer Konzentration von 300 ng/ml in einer 10 mM TRIS-gepufferten Salz-
I6sung (pH =7,8; 150 mM NaCl). Die Lésungen in den Pfannen wurden periodisch untersucht zur Bestimmung
der vorhandenen Protease-Aktivitat.
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Protease-Assay

[0084] Die Protease-Aktivitat wurde auf die empfohlene Arbeitsweise bestimmt unter Verwendung des Enz-
Chek Protease Assay-Kits, erhaltlich von der Firma Molecules Probes (Eugene, OR; Katalog # E-6638). Es
wurden 50 pl-Proben von bekannten oder unbekannten Protease-Ldsungen zu 4 ml einer wassrigen Losung
zugegeben, die 2,7 ng/ml Casein, das mit einem fluoreszierenden Marker (BODIPY-FL) markiert war, enthielt.
Die Hydrolyse des fluoreszierenden Casein-Substrats flihrte zu einer Zunahme der Fluoreszenz der Lésung.
Die Fluoreszenz der Probelésungen wurde unter Verwendung eines Turner D700-Filterfluorometers (Molecu-
lar Probes, Eugene, OR) bei EXEm = 495/515 nm zu den interessierenden Zeitpunkten bestimmt. Die Fluo-
reszenz-Menge ist ausgedrickt in willkurlichen Einheiten, relativen Fluoreszenz-Einheiten (RFU). Steigende
Raten des fluoreszierenden Agens entsprechen héheren Gehalten an Protease-Aktivitat in einer Probe. Die in
einer Probe vorhandene Proteaseaktivitédt kann quantitativ bestimmt werden durch Aufstellung einer Standard-
kurve, in der die Raten der Fluorogen-Bildung fur bekannte Konzentrationen der interessierenden Protease be-
stimmt werden. Die Ergebnisse sind dann ausgedriickt als Menge der Protease, die erforderlich ist, um ein
ahnliches fluoreszierendes Signal zu ergeben. Alternativ kann die Proteaseaktivitat qualitativ bestimmt werden
durch Bestimmung der Anderung der RFU-Werte als Funktion der Zeit.

[0085] Die Fahigkeit von Petrolatum, das 0 Gew.-% oder 10,0 Gew.-% Laponit enthalt, Protease aus einer
Lésung zu sequestrieren (abzuscheiden), wurde bestimmt unter Anwendung der vorstehend beschriebenen
Verfahren. Eine Kontrolltrypsin-Lésung (3,7 ng/ml), die keiner Formulierung ausgesetzt wurde, war in dem Ver-
such ebenfalls enthalten. Die Abnahme der proteolytischen Aktivitat war zurtickzuflihren auf die Entfernung
von Enzym aus der Lésung, wenn Abnahmen jenseits derjenigen der Trager-Kontrolle (Petrolatum ahne Se-
questriermittel) beobachtet wurden.

Tabelle 1: Menge an aktivem Trypsin, das in der Lésung verblieb (ng/ml) in Abhangigkeit von der Zeit

Kontaktzeit (h)

Trypsin-Kontrollldsung

Petrolatum ohne Laponit

Petrolatum mit 10% La-
ponit

2 4,4 4,8 2,7
4 5,2 5,0 3,1
20 4,4 4,6 0,4

[0086] Es wurden keine Differenzen festgestellt zwischen einem Kontroll-Trypsinlésung und der Trypsinl6-
sung, die mit sauberem Petrolatum in Kontakt gebracht wurde. Im Gegensatz dazu wurde eine Abnahme der
proteolytischen Aktivitdt der Lésung im Kontakt mit Laponit enthaltendem Petrolatum nachgewiesen im Ver-
gleich zu Kontrollen nach 2-stlindigem Kontakt. Nach 20 h wurde eine Abnahme der Trypsinaktivitdt um das
10-fache fir eine Lésung gemessen, die mit dem Ton enthaltenden Petrolatum im Kontakt stand, verglichen
mit den Kontrollversuchen.

[0087] Die Dosenabhangigkeit der Trypsin-Entfernung mit Laponit wurde bestimmt unter Anwendung ahnli-
cher Verfahren, wie sie vorstehend beschrieben worden sind. Petrolatumproben, die zwischen 0 und 20
Gew.-% Laponit enthielten, wurden hergestellt. Eine Lésung, enthaltend 400 ng/ml Trypsin, in einer 10 mM
TRIS-gepufferten Salzldsung wurde wie vorstehend beschrieben mit den Petrolatumproben in Kontakt ge-
bracht. Nach 20-stindigem Kontakt wurde die Menge der Proteaseaktvitat bestimmt. Die ermittelte Aktivi-
tats-Menge wurde verwendet zur quantitativen Bestimmung der Menge an in der Lésung verbleibendem akti-
vem Trypsin.
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Tabelle 2: Bindung von Trypsin mittels Laponit in Petrolatum

in Petrolatum vorhandener Laponit (Gew.-%) in der L6sung verbleiben des Trypsin (ng/ml)
0,0 13,1

0,5 9,5

1,0 9,0

5,0 0,0

10,0 0,2

20,0 0,0

[0088] Der Laponit-Gehalt in Petrolatum, der erforderlich war, um das gesamte nachweisbare Trypsin aus ei-
ner 400 ng/ml-Lésung zu entfernen, lag zwischen 1,0 und 5,0 Gew.-%. Laponit-Gehalte von nur 0,5 Gew.-%
waren ausreichend, um die in der Lésung nachgewiesene Trypsin-Menge zu vermindern.

Beispiel 4

Durch Laponit, der in Petrolatum dispergiert ist, wird eine proinflammatorische Antwort vermindert, die hervor-
gerufen wurde durch eine Fakalien-Verunreinigung in einem Human-Haut-Modell EpiDerm™

[0089] In Petrolatum dispergierter Laponit wurde beurteilt in Bezug auf seine Fahigkeit, eine proinflammato-
rische Antwort zu verringern, die durch eine Fakalien-Protease-Mischung hervorgerufen wurde beim Auftrag
auf das Human-Haut-Modell EpiDermTM (MatTek Corp., Ashland, MA). Eine Protease-Mischungs-Vorratslo-
sung (Trypsin-Chymotrypsin, Speciality Enzymes and Biochemicals Co., Chino, CA, Lot# 809023, enthaltend
nicht weniger als 2500 USP Einheiten/mg Trypsin und nicht mehr als 300 USP Einheiten/mg Chymotrypsin)
wurde hergestellt in einer Konzentration von 10 mg/ml in 50 mM Natriumacetat, pH 5,5, 0,15 M NaCl. Die Pro-
tease-Vorratslésung wurde mit einer Phosphat-gepufferten Salzlésung (PBS), pH 7,4 (Katalog # 10010, Life
Technologies, Gaithersburg, MD) bis auf eine Konzentration von 250 pg/ml verdiinnt und diente als Fakali-
en-Reizmittel-Additiv.

[0090] Der Versuch wurde durchgefiihrt durch Aufbringen eines 15 pl-Aliquots von Petrolatum, das 0,0% oder
5% Laponit enthielt, auf die Oberflache des EpiDerm-Hautmodells und vorsichtiges Verteilen der Behandlungs-
I6sung unter Verwendung eines Glasstabes. Dann wurde das EpiDermTM 30 min lang bei 37°C und 5% CO,
in einem Inkubator inkubiert. Das Fakalien-Reizmittel-Additiv (10 pl) wurde dann auf die mit Petrolatum und
Laponit-Petrolatum behandelten EpiDerm-Proben aufgebracht, wahrend ein PBS-Trager auf eine andere
Gruppe von EpiDerm-Proben, die mit Laponit-freiem Petrolatum behandelt worden waren, aufgebracht wurde.
Das Hautmodell wurde 6 h lang wieder in den gleichen Inkubator wie oben angegeben eingefihrt. Nach Been-
digung der Inkubationsperiode wurde das darunterliegende Medium entfernt und die Menge an IL-1a-Freiset-
zung wurden quantitativ bestimmt unter Anwendung eines ELISA-Tests (IL-1a Quantikine Kit; Katalog #
DLA50, R & D Systems, Minneapolis, MN).

[0091] Die Fig. 6 erlautert die Ergebnisse dieses Versuchs. Petrolatum, das 5% Laponit enthielt, zeigte eine
signifikante Verminderung der proinflammatorischen Antwort (IL-la-Freisetzung), die durch das Fakalien-Reiz-
mittel-Additiv hervorgerufen wurde (Student's t-Test, p < 0,05), verglichen mit der Negativ-Kontrolle. Diese Da-
ten zeigen, dass die Zufuhr eines nicht-derivatisierten Tons wie z. B. Laponit, mit einem Trager, wie z. B. Pe-
trolatum, die Gesundheit der Haut verbessern kann, wenn er der Hautoberflache zugefiihrt wird durch Neutra-
lisieren der Fakal-Reizmittel, die in der Windel-Umgebung vorliegen kénnen.

Beispiel 5
Markiertes Trypsin bindet sich an Laponit, der in Petrolatum dispergiert ist, und behalt seine Aktivitat
[0092] Dieses Beispiel zeigt, dass die Art der Wirkung von nicht-modifizierten Tonen in Petrolatum eher die-
jenige einer Adsorption des Enzyms an das Tonteilchen ist als die einer direkten Inhibierung der Enzym-Akti-

vitat.

[0093] Laponit XLG (Southern Clay, Gonzales, TX) wurde in Petrolatum (Glenpure L: Glen Corporation, St.
Paul, MN) dispergiert durch Vermischen bei 50°C mit geringer Scherwirkung. Die resultierende Mischung ent-
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hielt (5%) Laponit. Die Dispersion wurde abgekuihlt und Trypsin (SIGMA #T-0134) ausgesetzt, das mit dem Flu-
orophor Texas Red® (TR) markiert war. Das Trypsin wurde markiert unter Verwendung eines Protein-Markie-
rungskits (Molecular Probes Kit # F-6162), der TR Uber einen Succinyimidylester bindet. Das Verfahren wurde
unter Anwendung eines Verfahrens, in dem dem Kit verwendet wurden, durchgefiihrt. Eine Arbeitslésung von
markierter Protease wurde hergestellt durch Vermischen von 1 Teil markierter Protease mit etwa 100 Teilen
nicht-markiertem Enzym, geldst in 10 mM TRIS-gepufferter Salzldsung (pH = 7,8; 150 mM NaCl). Diese Ar-
beitslosung enthielt etwa 300 ng/ml Protease und wurde zur Erzeugung eines Fluoreszenzbildes verwendet.
Das Petrolatum mit dem darin enthaltenen Laponit wurde dann mit der TBS-Pufferlésung gewaschen zur Ent-
fernung von Uberflissigem Trypsin. Danach wurde die Probe einem fluoreszierenden Trypsinsubstrat (BODI-
PY-FL), markiertem Casein (EnzChek Protease Assay Kit, Molecular Probes, Eugene, OR Katalog # E-6638)
ausgesetzt. Die Probe wurde dann gewaschen und es wurde ein Bild erzeugt wie im Beispiel 7 beschrieben,
jedoch mit der Ausnahme, dass aus der Probe ein Bild erzeugt wurde unter Anwendung von Erregungswellen-
Iangen von 495 nm und 595 nm fir die BODIPY-FL- bzw. Texas Red Fluorophore.

[0094] Es wurde eine Grauskala-Version der fluoreszierenden Fotomikrografien, die die Ergebnisse dieses
Versuchs reprasentieren, aufgestellt (die Daten sind nicht angegeben). Die Hydrolyse des fluoreszierenden
Caseins flhrt zu einer Griin-Fluoreszenz, wenn es mit Licht von 495 nm erregt wird. Es wird eine rote Fluores-
zenz erhalten beim Betrachten der gleichen Probe, die mit Licht von 595 nm erregt wurde (die Daten sind nicht
angegeben). Unter diesen Umstanden fluoresziert Texas Red rot.

[0095] Die Daten zeigen somit, dass das Trypsin sich an den teilchenférmigen Laponit gebunden hatte, wenn
dieses Sequestriermittel in einem Vehiculum, Petrolatum (die Daten sind nicht angegeben), zugefihrt wurde.
Die Daten zeigen, dass das Trypsin aktiv bleibt, wenn es an das Sequestriermittel gebunden ist (die Daten sind
nicht angegeben). Zusammenfassend kann gesagt werden, dass die Colokalisierung von markiertem Trypsin
(rote Fluoreszenz) und hydrolysiertem fluorogenem Trypsinsubstrat (griine Fluoreszenz) in der gleichen Probe
einen starken Beweis ergibt, dass der dispergierte Ton aktive Protease aus einer wassrigen Kontaktlésung se-
questriert und dass die messbare Abnahme des Protease-Gehaltes in der wassrigen Losung nicht auf die di-
rekte Inhibierung der Enzym-Aktivitat zurtickzufihren ist. Daher ist zu erwarten, dass nicht-modifizierte
Ton-Sequestriermittel in lipophilen, die Gesundheit der Haut férdernden Agentien, wie z. B. Petrolatum, Fa-
kal-Proteasen adsorbieren oder sequestrieren und ihre Eindringen in die Haut verhindern.

Beispiel 6

Synergistische Aktivitat zwischen einem Laponit-Ton und einem Lotions-Trager, der lipophile, die Gesundheit
der Haut férdernde Agentien enthalt, in Bezug auf die Verhinderung des Eindringens von Trypsin in ein Haut-
modell

[0096] Dieses Beispiel zeigt, dass nicht-modifizierte Tone nicht nur die Sequestrierungsaktivitat gegentiber
Fakal-Proteasen in einer Lotion beibehalten, die verschiedene lipophile, die Gesundheit der Haut férdernde
Agentien mit aliphatischen Ketten von mehr als 8 Kohlenstoffatomen enthalten, sondern es zeigt auch, dass
die lipophilen Agentien und der Ton synergistisch cooperieren unter Erzielung verbesserter Sequestrierungs-
effekte.

[0097] In diesem Versuch wurde das Haut-Modell EpiDermTM (MatTek, Katalog # EPI-200-HCF, Lot No.
1343) (Ashland, MA) verwendet. Laponit-Ton (LAP RD MICRO Probe # 12566-62028; Southern Clay Pro-
ducts, Inc.) und eine Vaseline® Intensive Care Lotion (extra starke Formulierung — Cheesborough-Ponds, Inc.)
wurden einzeln und in Kombination in Bezug ihre Fahigkeit, das Eindringen von Trypsin in die Haut zu verhin-
dern, bewertet.

[0098] Zu den Ingredientien, die in der extra starken Vaseline Intensive Care Lotion enthalten sind (um die
Konzentration herabzusetzen), sind: Wasser, Glycerin, Stearinsaure, C,,_,;-Isoparaffin, Glycolstearat, Trietha-
nolamin, Petrolatum, Sonnenblumenkerndl, Glycerylstearat, Sojasterin, Lecithin, Tocopherylacetat, Retinylpal-
mitat, Harnstoff, Collagenaminosauren, Natrium-PCA, Zinkoxid, Cetylphosphat, Magnesiumaluminiumsilicat,
Duftstoffe, Stearamid AMP, Maisdl, Methylparaben, DMDM-Hydantoin, lodpropinylbutylcarbamat und Dinatri-
um-EDTA. Einige dieser Komponenten, insbesondere Stearinsaure, C,,_,;-Isoparaffin, Petrolatum, Sonnenblu-
menkerndl, enthalten Kohlenwasserstoffketten, die mehr als 8 Kohlenstoff-Einheiten enthalten.

[0099] Eine 5,0%ige Laponit-Suspension wurde hergestellt durch Zugabe von 5,0 g Laponit zu 10,0 ml enti-

onisiertem Wasser. Die resultierende Lésung wurde eine halbe Stunde bei Raumtemperatur auf einer Ruit-
tel-Plattform gemischt. Nach Beendigung der Mischstufe wurden 100 pl der Laponit-Suspension zu 900 pl der
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Vaseline® Intensive Care Lotion (VICL) zugegeben. Die resultierende Formulierung war 0,90 x VICL mit 0,5%
Laponit. AuBerdem wurden als Kontrolle, die nur Laponit enthielt, 100 ul der 5,0%igen Laponit-Lésung zu 900
pl entionisiertem Wasser zugegeben, wobei man eine Lésung von 0,5% Laponit in Wasser erhielt.

[0100] Schweine-Pankreas-Trypsin (Sigma Chemical Co. Katalog # T-0134) wurde in Form einer Vorrats|6-
sung mit einer Konzentration von 1 mg/ml in 10 mM Acetatpuffer pH 5,5 hergestellt und bis zur Verwendung
bei —20°C gelagert. Die Vorratslosung wurde aufgetaut und in einer Dulbecco-Phosphat-gepufferten Salzlo-
sung, geliefert vom Hersteller von EpiDermTM, auf eine Konzentration von 200 pg/ml verdinnt.

[0101] Nach den Angaben des Herstellers wurde ein EpiDermTM Hautmodell hergestellt. Nach der Vorinku-
bation wurden 10 pl-Proben der Behandlungslésung (VICL, VICL mit 5,0% Laponit oder 5,0% Laponit) auf die
Oberflache des Hautmodells aufgebracht. Die Behandlungslésungen wurden unter Verwendung einer volume-
trischen positiven Verdrangungs-Pipette zugegeben. Nach dem Aufbringen der Behandlungslésungen wurden
diese uber die Oberflache des Hautmodells mit Hilfe eines Glasstabes, der am Ende abgerundete Kanten auf-
wies, gleichmaRig verteilt. Zur Herstellung der negativen Behandlungskontrolle wurde nichts auf das Hautmo-
dell aufgebracht. 1 bis 2 min nach dem Aufbringen der Behandlungslésungen wurden 10 pl Trypsin-Lésung
(200 pg/ml) aufgebracht. Alle Behandlungen wurden durchgefihrt mit n = 6 Wiederholungen. Das EpiDerm
Hautmodell wurde 6 h lang bei 37°C und 5% CO, inkubiert. Am Ende der Inkubationsperiode wurde das dar-
unterliegende Medium gesammelt und sofort in eine —70°C-Tiefkuhleinrichtung tberfuhrt bis zur Durchfiihrung
der Analyse zur Bestimmung ihres Trypsin-Gehaltes.

[0102] Die quantitative Bestimmung von Trypsin wurde durchgefiihrt unter Anwendung der quantitativen Den-
simetrie von Caseinzymogrammen. Trypsinstandards wurden hergestellt in Konzentrationen von 2000; 670;
200 und 20 ng/ml. 15 pl-Proben der Standards und die unbekannten Proben wurden zusammen mit einem glei-
chen Volumen an NOVEX 2 x TRIS-Glycin SDS Probenpuffer in Eppendorf-Réhrchen eingefihrt und 10 min
lang bei Raumtemperatur inkubiert. Ein Caseinzymogramm-Gel (NOVEX Katalog # EC6405) wurde in einen
Elektrophorese-Tank (NOVEX # E19001) eingefuhrt, der mit einem laufenden TRIS-Glycin SDS Puffer gefullt
war. 25 pl-Proben der Standards und der unbekannten Proben wurden in jede Vertiefung des Gels eingefiihrt.
Die Proben wurden 75 min lang bei 125 V Gleichspannung elektrophoresiert. Nach der Elektrophorese wurden
die Gele nach den Angaben des Vertreibers behandelt, mit Coomassie R-250 Colloidal Blue gefarbt und ent-
farbt. Die resultierenden Gele wurden zu einem Bild verarbeitet unter Verwendung eines pdi 3250e Farbbild-
geber-Systems mit einer hohen Auflosung, das mit einer pdi Diversity One™ Bildanalysen-Software (Hunting-
ton Station, NY) ausgestattet war. Die Densitometrie wurde durchgefiihrt mit dem resultierenden Bild zur Auf-
stellung einer Standardkurve (Trypsin-Konzentration in Abhangigkeit von der optischen Dichte die auftreten-
den Trypsin-Banden auf dem Gel) unter Verwendung der Trypsin-Standards. Die Konzentration des in den un-
bekannten Proben vorhandenen Trypsins wurde dann unter Verwendung dieser Standardkurve bestimmt. Die
Differenzen der Mittelwerte wurden analysiert unter Anwendung des Student's t-Tests; der Signifikanz-Wert
wurde auf P < 0,01 festgesetzt.

[0103] Inder Eig. 7 sind die Ergebnisse dieses Versuchs zusammengefasst. Durch Vorbehandlung des Haut-
modells mit der VICL-Formulierung, welche die lipophilen, die Gesundheit der Haut férdernden Agentien ent-
hielt, wurde Uberraschend die Penetration von Trypsin durch das Hautmodell vermindert. Der Laponit-Ton war
auch wirksam in Bezug auf die Verminderung der Penetration des Trypsins durch das Hautmodell. Uberra-
schend fuhrte die Kombination von VICL mit dem Laponit zu einem synergistischen Anstieg der Verminderung
des Toxins durch das Hautmodell. Die Fig. 7 erlautert daher die Giberraschende Erkenntnis, dass eine syner-
gistische Aktivitat zwischen der die lipophilen, die Gesundheit der Haut fordernden Agentien enthaltenden Lo-
tion und dem teilchenférmigen (Ton)Sequestriermittel in Bezug auf die Verminderung der Penetration der Haut-
reizmittel, wie z. B. Trypsin, in die Haut existiert.

[0104] Weit davon entfernt, ein inerter Trager zu sein, kann ein Vehiculum die Aktivitat von Sequestriermitteln
fordern. Dies gilt auch fur Vehicula, die signifikante Mengen an aliphatischen Verbindungen mit einem hohen
Molekulargewicht (C > 8) enthalten. Die synergistische Aktivitat zwischen dem Sequestriermittel und dem Ve-
hiculum war Uberraschend, weil aufgrund des Standes der Technik zu vermuten war, dass Vehicula dieses
Typs die Aktivitat von Reizmittel-Sequestriermitteln inaktivieren.
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Beispiel 7 (nicht beansprucht)

Nicht-modifizierte Tone behalten die Sequestrieraktivitat auch dann, wenn sie auf Vliesstoffmaterialien aufge-
bracht werden

Beispiel 7A
Mit Bentonit und mit Laponit behandelte Vliesstoffmaterialien sequestrieren die Fakal-Protease Trypsin

[0105] Dieses Beispiel zeigt, wie Substrate, beispielsweise Vliesstoffe, die mit nicht-modifizierten Tonen be-
handelt worden sind, die Fakalprotease Trypsin wirksam sequestrieren. Polypropylen-Vliesstoffematerialien
wurden hergestellt mit und ohne Einschluss von Ton (Laponit, 2,0 mg/cm? Vliesstoff oder Bentonit, 1,5 mg/cm?
Vliesstoff). Alle Vliesstoffmaterialien wurden mit einem Ahcovel-Tensid behandelt, um den resultierenden
Vliesstoff-Proben Benetzbarkeit zu verleihen. Es wurden 8 ug/mL und 24 ug/mL-L&sungen von Trypsin in dem
Puffer A des Beispiels 1 hergestellt. Scheiben (0,64 cm?) aus den Vliesstoffmaterialien wurden zusammen mit
500 pl Puffer A und 500 ul entweder der 8 ug/mL oder 24 ug/mL Trypsin-Losung in Mikrozentrifugen-Réhrchen
eingefiihrt. Die resultierenden Roéhrchen wurden auf einer Ruttelplattform 15 min lang bei Raumtemperatur
durchmischt. Dann wurden die Réhrchen 5 min lang mit 14000 UpM in einer Eppendorf 54150 Mikrozentrifuge
zentrifugiert und die Uberstehenden Flissigkeiten wurden in Bezug auf ihre Trypsin-Aktivitat wie in Beispiel 1
beschrieben untersucht.

[0106] Die relativen Fluoreszenz-Einheiten wurden unter Anwendung einer Trypsin-Standardkurve in ng/mL
Trypsin umgewandelt und jede Trypsin-Menge in ng wurde aus dem Gesamtvolumen der Vertiefung von 200
ul errechnet und auf die Verdiinnung eingestellt. Wie in der Tabelle 3 dargestellt, waren sowohl der mit Bentonit
behandelte Vliesstoff als auch der mit Laponit behandelte Vliesstoff wirksam in Bezug auf die Sequestrierung
von Trypsin aus der Lésung. Vliesstoff-Kontrollmaterialien, die frei von Ton waren, wiesen keine nachweisbare
Affinitat fur Trypsin auf (Daten sind nicht angegeben).

Tabelle 3: Bindung von Trypsin durch mit Ton behandelte Vliesstoffe

Vliesstoff-Behandlung sequestriertes Trypsin/zugegebem Ton
Laponit 3 099
Bentonit 12 231

Beispiel 7B (nicht beansprucht)

Adsorption von Trypsin durch ein mit Laponit behandeltes Meltblown-Gewebe, bewertet durch Fluoreszenz-Mi-
kroskopie

[0107] Es wurde ein Versuch durchgefiihrt, der zeigt, dass die Verminderung des Iéslichen Trypsins durch mit
Ton behandelte Vliesstoffmaterialien zuriickzufiihren ist auf eine physikalische Adsorption des Enzyms an das
Material. Ein Meltblown-Polypropylen-Gewebe wurde mit Laponit (einem synthetischen schichtenférmigen Si-
licat, hergestellt von der Firma Laporte Industries, Widnes, UK) beschichtet unter Verwendung einer Chroma-
tographie-Reagens-Spriiheinrichtung (VWR Scientific Products, Katalog #21428-352). Eine Formulierung, die
1 Gew.-% Laponit enthielt, wurde hergestellt durch Rihren von 1,0 g Laponit in 100 mL Wasser fir 20 min bei
Raumtemperatur in einem Becher, bis der Inhalt klar war. Dann wurden 14 mL einer 5 gew.-%igen Dispersion
von Natriumdioctylsulfosuccinat (Aerosol OT) zugegeben, wobei eine Formulierung erhalten wurde, die 0,6%
Tensid enthielt. Die Formulierung wurde in eine Chromatographie-Reagens-Spriheinrichtung (die bei einem
Luftdruck von 5 psi betrieben wurde) gegossen und durch Aufspriihen auf das Meltblown-Gewebe (das an ei-
ner Karton-Unterlage angeheftet war) aufgespriht, bis das Gewebe nass aussah. Das Gewebe wurde dann
umgedreht und der Spiilvorgang wurde wiederholt. Danach wurde das Gewebe 1 h lang bei 50°C getrocknet.
Das Bespriihen und Trocknen wurde zweimal wiederholt fiir insgesamt 3 Spriiharbeitsgange.

[0108] Schweine-Pankreas-Trypsin (Sigma Chemical Co. Katalog # T-0134) wurde mit dem fluoreszierenden
Farbstoff Texas Red® markiert. Die Markierung mit Texas Red wurde durchgefiihrt unter Verwendung des Flu-
oReporter Protein Markierungs-Kits (Molecular Probes Katalog # F-6162) und unter Einhaltung der Angaben,
die zusammen mit dem Kit geliefert wurden.

[0109] Es wurden 5 pl einer Lésung, die 2,86 mg/ml des markierten Trypsins enthielt, fiir 5,0 ml nicht-markier-
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tes Trypsin mit einer Konzentration von 294 ug/ml zugegeben. Die resultierende Trypsin-Arbeitslésung wies
eine Trypsin-Konzentration von etwa 300 pyg/ml Trypsin auf, von der 1% markiert war. Das Trypsin-Verdin-
nungsmittel (sowohl das markierte als auch das nicht markierte Trypsin) war eine Phosphat-gepufferte Salzl6-
sung (0,01 M Phosphatpuffer, 0,0027 M Kaliumchlorid, 0,137 M Natriumchlorid, pH 7,4 bei 25°C).

[0110] Die Proben wurden bewertet zur Bestimmung der Trypsin-Bindungsaktivitdt durch Anordnen einer
kreisformigen Probe eines mit Laponit behandelten Meltblown-Gewebes im Innern einer Spritzen-Filter-Anord-
nung (Durchmesser 1,7 cm). 1 ml der Trypsin-Arbeitsldsung wurden in eine Spritze aufgezogen. Die Sprit-
zen-Filteranordnung, die das behandelte Meltblown-Gewebe enthielt, wurde an dem Ende der Spritze befestigt
und das Gesamtvolumen der Trypsin-Arbeitslésung wurde durch die Probe laufen gelassen mit einer Fliel3rate
von etwa 4 ml pro min. Das Verfahren wurde mit einer Probe wiederholt, die frei von Laponit war. Die Scheiben
wurden griindlich gewaschen durch Hindurchlaufenlassen von sechs aufeinanderfolgenden 1 mL-Portionen
von destilliertem Wasser durch den Spritzenfilter flir insgesamt 6 Waschgange. Dann wurde das Gewebe aus
dem Filter entnommen und an der Luft auf einem absorptionsfahigen Papierhandtuch getrocknet.

[0111] Die Adsorption von Trypsin an den behandelten Vliesstoffmaterialien wurde bestimmt durch Anwen-
dung eines Fluoreszenzmikroskops. Quadratische Proben (etwa 2 mm?, die aus den vorstehend beschriebe-
nen Scheiben hergestellt wurden) wurden auf einen Mikroskop-Objektrager in Resolve® Mikroskop-Immersi-
onsol (niedrige Viskositat; VWR Katalog # 48218-061) aufgebracht. Die Proben wurden durch ein Leica-Fluo-
reszenzmikroskop, DMIRB, das mit einer Hochdruck-Quecksilberlampe zur Erzielung einer epi-Fluoreszenz
ausgestattet war, betrachtet. Die fluoreszierende Bilderzeugung des markierten Trypsins wurde erzielt unter
Verwendung eines 595 nm Erregungsfilters und eines 615 nm Emissionsfilters. Die Proben wurden bei 160-fa-
cher Vergroflierung betrachtet. Die Bilder wurden digital aufgenommen fiir die Dokumentation unter Verwen-
dung einer Hammatsu Color Chilled 3CCD Kamera (C5810). Die aufgenommenen Daten wurden mit einer
Adobe Photoshop® Bildbearbeitungs-Software verarbeitet.

[0112] Es wurden schwarze und weil3e Bilder des vorstehend beschriebenen Hellfeld-Bildes und das fluores-
zierende Bild des gleichen Vliesstoff-Testmaterials (Daten nicht angegeben) erhalten. Dieses Material resul-
tierte aus dem Auftrag von Laponit auf das Vliesstoffmaterial mittels einer Spray-Einrichtung. Dieses Material
wurde dann einem fluoreszierend markierten Trypsin ausgesetzt, indem man eine Lésung von markiertem
Trypsin durch die Probe leitete, wahrend sie in einer Spritzenfilter-Anordnung untergebracht war, danach wur-
de das Material griindlich gewaschen. Es wurde keine erkennbare Fluoreszenz fiir das Testmaterial festge-
stellt, das mit allem aulRer dem markierten Trypsin behandelt worden war, oder wenn das Kontrollmaterial (frei
von Ton) einem fluoreszierend markierten Trypsin ausgesetzt und als Testmaterial behandelt wurde (die Daten
sind nicht angegeben).

Patentanspriiche

1. Korperpflegeartikel bzw. -gegenstand, der ein die Haut reizendes Agens sequestriert, der umfasst einen
absorptionsfahigen Artikel bzw. Gegenstand auf dem eine Zusammensetzung angeordnet ist, die enthalt eine
wirksame Menge eines ein die Haut reizendes Agens sequestrierenden Mittels aus einem nicht-modifizierten
teilchenférmigen, ein die Haut reizendes Agens sequestrierenden Mittel, welches ein Ton ist, der ein Fakal-En-
zym binden kann, und ein lipophiles, die Gesundheit der Haut forderndes Agens, das eine durchschnittliche
Kohlenwasserstoff-Kettenlange von grof3er als C-8 aufweist; wobei der absorptionsfahige Artikel bzw. Gegen-
stand ausgewahlt ist aus der Gruppe, die besteht aus Windeln, Trainingshosen, Erwachsenen-Inkontinenzar-
tikeln, Bad-Tissue-Papier und Damen-Pflegeprodukten.

2. Artikel nach Anspruch 1, in dem der absorptionsfahige Artikel eine dem Koérper zugewandte Region auf-
weist und das nicht-modifizierte teilchenférmige Sequestriermittel und das lipophile, die Hautgesundheit for-
dernde Agens in der dem Kérper zugewandten Region angeordnet sind.

3. Artikel nach Anspruch 1 oder 2, in dem das Fakal-Enzym Trypsin umfasst.

4. Artikel nach einem der Anspruche 1 bis 3, in dem der nicht-modifizierte Ton Bentonit ist.

5. Artikel nach einem der Anspriiche 1 bis 3, in dem der nicht-modifizierte Ton Laponit ist.

6. Artikel nach einem der Anspriiche 1 bis 3, in dem der nicht-modifizierte Ton ausgewahlt ist aus der Grup-
pe, die besteht aus Montmorillonit, Beidellit, Hectorit, Saponit, Stevensit und Kombinationen davon.
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7. Artikel nach einem der Anspriiche 1 bis 6, in dem das lipophile, die Gesundheit der Haut fordernde
Agens ausgewahlt ist aus der Gruppe, die besteht aus Stearinsaure, Isoparaffin, Petrolatum und Kombinatio-
nen davon.

8. Artikel nach einem der Anspriiche 1 bis 6, in dem das lipophile, die Gesundheit der Haut férdernde
Agens ausgewahlt ist aus der Gruppe, die besteht aus Fettsaure, Fettsaureestern, Fettalkohol, Triglycerid,
Phospholipid, Mineraldl, essentiellem Ol, Sterin, Sterinester, weichmachenden Agentien, Wachsen, Feuchthal-
temitteln, Tensiden und Kombinationen davon.

9. Artikel nach einem der Anspriche 1 bis 8, in dem das nicht-modifizierte teilchenférmige, ein die Haut
reizendes Agens sequestrierende Mittel und das lipophile, die Gesundheit der Haut férdernde Agens innerhalb
eines Lotions-Tragers enthalten sind.

10. Artikel nach Anspruch 9, in dem der Lotionstrager umfasst etwa 0,1 bis 25 Gew.-% des nicht-modifi-
zierten teilchenférmigen, ein die Haut reizendes Agens sequestrierenden Mittels und etwa 5 bis 95 Gew.-%
des lipophilen, die Gesundheit der Haut fordernden Agens, jeweils bezogen auf das Gesamtgewicht des Tra-
gers.

11. Artikel nach Anspruch 10, in dem der Lotionstrager auRerdem etwa 0,1 bis 25 Gew.-% eines Viskosi-
tatsverbesserungsmittels, bezogen auf das Gesamtgewicht des Tragers, umfasst.

12. Artikel nach einem der Anspriche 9 bis 11, in dem das nicht-modifizierte, teilchenférmige, ein die Haut
reizendes Agens sequestrierende Mittel in einer solchen Konzentration vorliegt, dass dann, wenn es auf die
Haut aufgebracht wird, mindestens 50 ug/cm? auf die Haut tibertragen werden.

13. Artikel nach einem der Anspriiche 1 bis 12 fiir die Verwendung zur Behandlung oder Pravention einer
Reizung oder Entziindung der Haut.

14. Artikel nach einem der Anspriiche 1 bis 12 fiir die Verwendung zur Sequestrierung von die Haut reizen-
den Agentien.

Es folgen 7 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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Figur 3
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Figur 4
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Laponit-Ton in Petrolatum ]
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Figur 7

_ Laponit in einem Vehiculum vermindert
die Trypsin-Permeation durch ein Hautmodell
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