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@ Analzépfchen und Verpackung hierfir.

(&) Die vorliegende Erfindung betrifft ein Wirkstoff in aibli-
cher Menge enthaltendes Analzapfchen lblicher Zépfcheng-
rundmassen, das aufgrund seiner Gestaitung, namlich mit
seinem verdickten Kopf und einer Einschniirung hinter dem
Kopf eine sichere Einfiihrung in den Anus erméglicht, ohne
das Gefahr besteht, daRR der SchlieBmuskel des Anus das
Zapfchen hinausdréangt, und fiir die Einfihrung kein Nach-
schieben mit dem Finger notwendig ist, obwoh! die besonde-
re Zapfchenform eine Verringerung der Zépfchengrundmas-
se um ca. 20 % und eine Verkiirzung des Zapfchens um ca.
10% ermaoglicht. Die Erfindung betrifft weiterhin eine verbes-
serte Verpackung fiir derartige Analzdpfchen.
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Titel: Analzdpfchen und Verpackung hierfiir

Die vorliegende Erfindung betrifft ein zur Einflihrung in
den Mastdarm, d.h. rektal zu verabreichencdes Zapfchen, ein
sogenanntes Analzipfchen, mit in bezuc auf seine Einfuhrung
in den Mastdarm verbesserten Eigenschaften. Die Erfindung
betrifft weiter eine verbesserte Verpackunc hierfiir.

Die Verabreichungsform des Zapfchens ist ein weitverbreitetes
Mittel,in der Zdpfchenorundmasse verteilte Wirkstoffe rektal
zu verabreichen, sei es zur lokalen Behancdlung im Mastdarm,
sel es, weil eine orale oder parenterale Verabreichung des
Wirkstoffes nicht mbglich oder nicht gewinscht ist. Als
zdpfchengrundmasse werden dabei u.a. Kakaobutter, pflanz-
liche oder tierische Fette, hydrierte Ule, Mischungen aus
Fetten, Wachs und Walrat, harzfreies Ozokerit, Hartparaffin,
Glycerin-Gelatine und Glycerin-Seifen-Gele—oder Polyethylen-
oxide verwendet, alles Zdpfchengrundmassen, die bei Zimmer-
temperatur fest sind und bei Kdrpertemperatur erweichen
oder sich verflilissigen und so die in ihnen enthaltenen
Wirkstoffe zur Absorption durch die Schleimhdute des Mast-
darms freigeben (vgl. Hagers Handbuch der vharmazeutischen
Praxis, Band VIIa, 4. Aufl., Springer Verlacg, 1971, S. 644;
F. Gstirner, Einfiihruncg in die Verfahrenstechnik der Arznei-
formung, 5. Aufl., (1973), Wissenschaftl. Verlagsgesellschaft
mbH, Stuttgart, S, 149-151; Der Apotheker~pPraktikant,

8. Aufl, (1967), Wissenschaftl. Verlagsagesellschaft mbH,

~ Stuttgart, S. 189-191). Diese Zdpfchen haben heute im
allgemeinen torpedodhnliche Form, wobei der Kopf konisch

zugesvitzt ist, um die rektale Einfiihrung zu erleichtern,
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vand das Zdpfchen am Kopf etwas dicker als am Zdpfchenende ist,
d.h. zum Ende hin schwach konisch zulduft. Gem&3 DAB8-BRD
haben Suppositorien zur rektalen Anwendung im allgemeinen ein
Gewicht von ca. 2 g fiir Erwachsene und von ca. 1 g fiir Kinder,
Im Handel sind h#ufig Zipfchen bis 2,5 g.

Diese bisherigen Analzdpfchen haben den Nachteil, daB sie,
wenn sie nicht geniigend weit rektal eingefiihrt und sogar mit
dem Finger - in unhygienischer Weise -~ nachgestoBen werden,
aufgrund der Gleitfidhigkeit der iliblichen zapfchengrundmasse
und dem Bestreben des AnusschlieBmuskels den Anus geschlossen
zu halten, hdufig wieder ausgestofen werden.

Dazu besteht bei den bisherigen 2dpfchen z.B. mit einem Gewicht

von ca. 2,4 g mit den MaBSen von 30,5 mm L3nge, 9,6 mm im
Durchmesser am Ende des Zé&pfchens und 11,7 mm an der brei-
testen Stelle des Kopfes beziiglich der AufreiBbarkeit der
zdpfchenverpackung Probleme. Die Zdpfchen werden heute im
allgemeinen auf Automaten in streifenfdSrmigen Verpackungen
verpackt, wobei sechs Zapfchen nebeneinander und getrennt von-'
einander versiegelt zu iiegen kommen und die einzelnen Z&apf-
chenverpackungen durch Perforationen zwischen den Zapfchen ab-
getrennt werden konnen. Die Verpackungen werden z,B. aus
Kunststofffolien in Tiefziehautomaten geformt, jeweils aus
zwei libereinanderliegenden, teilweise verschweiBten Folien so,
daB der Form des Zdpfchens entsprechende, am unteren Ende
offene Ndpfe entstehen, die so gebildeten Ndpfe mit der
zipfchenmasse gefiillt und schlieBlich am unteren Ende eben-
falls versiegelt werden. Am Kopfende sind dabei nichtﬁer-
siegelte Laschen belassen. Der Benutzer trennt ein Z&pfchen
aus dem Verband mittels angebrachter Perforationen ab,

dffnet die Verpackung durch Auseinanderfalten der am Kopf
befindlichen Laschen und entnimmt das Zapfchen, das beil
Auseinanderreifien der Form im allgemeinen aus der Verpackung
herausfédllt und mit der Hand verabreicht wird, Die Probleme
entstehen, weil zum Entpacken eines Zapfchens die am Kopf-

e ——————————e
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ende der zapfchenverpackung vorgesehenen AufreiBlaschen in
ihrer L&nge zum problemlosen AufreifSen bei der oben angege-
benen Linge der Zadpfchen zu schmal verbleiben. Um hier an der
Verpackung fiir das AufreiBen eine optimale Losung zu bringen
unter Beibehaltung der formatgebundenen Teile der bestehenden
Abfiillautomaten, widre es erforderlich, das Zdpfchen kiirzer
und damit zur Erhaltung der Z3pfchenmasse dicker zu gestal-
ten. Gegen eine Verbreiterung des breiteren Teils des Kopfes
der bisherigen torpedodhnlichen Z&pfchen spricht jedoch, das
dann der Steg in der heute iiblichen streifenférmigen Ver-
packung zwischen zwei Zdpfchen zu schmal wird, um beim Ab-
reiBen der Einzelverpackung fiir eines der Zipfchen die Ver-
packung des danebenliegenden Zdpfchens sicher und haltbar
geschlossen zu halten. Abgesehen hiervon spricht dagegen,

daB sich gekiirzte Zapfchen von torpedodhnlicher Form aber
noch schlechter rektal einfilhren lassen als Zipfchen der ge-
nannten Linge, da der SchlieBSmuskel des Anus bei seiner fort-
laufenden SchlieS8funktion dazu neigt, das Zapfchen nach auBen
zu driicken und man, wie bei diesem Umstand bekannt, das
zapfchen umso tiefer einschieben muB, je kiirzer es ist.

Es ist Aufgabe der vorliegenden Erfindung, ein Analzépfchen
zu schaffen, das leichter und sicherer in den Anus eingefiihrt
werden kann., Es ist weiterhin Aufgabe der vorliegenden Er-
findung, dabei fiir ein solches Zapfchen eine solche Ver-
packung zu schaffen, die leicht gedffnet werden kann und es

erlaubt, das Zdpfchen zu verabreichen, ohne daB es dabei
angefaft werden muB,

pas erfindungsgemdBe Zdpfchen ist dadurch gekennzeichnet,
daB es einen verdickten Kopf und hinter dem Kopf eine
Einschniirung aufweist, von der das Zapfchen wie iiblich
konisch zum Ende auslduft. Vorteilhaft ist der Kopf des
zdpfchens kugelformig ausgebildet. Bei einer weiteren,
besonders vorteilhaften Ausfilhrungsform ist der Kopf des
zdpfchens zwiebelformig ausgebildet mit dem spitzeren Ende



- 4 - o, . e
0185968

der Zwiebel nach vorn, d.h. der Kopf ist an seinem vorderen
Ende nicht rund, sondern l&uft etwas zugespitzt schwach
konisch aus. In einer weiteren vorteilhaften Ausfiihrungs-
form weigt das erfindungsgem@Be Zipfchen nahe dem konisch
auslaufenden Ende seitliche Einkerbungen auf und zeigt
die verbesserte Verpackung an der entsprechenden Stelle
entsprechende Einbuéhtungen auf, die in diese Einkerbungen
eingreifen, so daB das Zapfchen zum Einfilhren nicht aus
der Verpackung herausgenommen zu werden braucht, sondern
die Verpackung mittels der geniigend groBen Laschen am
Kopfende der Verpackung gedffnet, die Verpackung auseinan~-
dergefaltet wird, wobei das Z&dpfchen durch die Einker-
bungen und entsprechenden Einbuchtunagen noch in der Ver-
packung gehalten wird, und das Zépfchen unter Anfassen der
Verpackung auf der Hohe des konisch zulaufenden Endes in
den Anus eingefiihrt werden kann.

Durch die erfindungsgemédBe Z&apfchenform kann unter Ver-
minderung der bisherigen Zdpfchengrundmasse um bis zu

20 %,das Zipfchen insgesamt um ca. 10 % verkiirzt werden
und so aie am Kopfende befindlichen, nicht miteinander
verbundenen, dem Anfassen beim O0ffnen der Verpackung
dienenden Teile des Verpackungsstreifens verlidngert und
dadurch die Greiffestigkeit £iir den Verbraucher erhoht
werden unter Verwendung der gleichen Verpackungsmateria-
lien und =-maschinen. Uberraschenderweise ist zum sicheren
Einfihren des Z&pfchens in den Anus trotz der Verkilirzung
um ca. 10 % ein Nachschieben mit dem Finger nicht not-
wendig, sondern greift der SchlieBmuskel des Anus das
Zépfchen sicher, ohne daB es Gefahr léduft, daB der dem
VerschlieBen des Anus dienende SchlieBmuskel das Z&pfchen
wieder nach aufien drangt. Die Vermeidung der Notwendigkeit
eines Nachstofiens mit dem Finaer tragt zur Hygiene der
Anwendung derartiger Zipchen bei. Auch kOnnen die bis-
herigen ZapfchengieBmaschinen weiter verwendet werden,
wobei nur die Formwerkzeuge der iiblicherweise verwendeten
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Form- und GieBautomaten zu veridndern sind.

Die MOglichkeit der breiteren Gestaltung der dem Anfassen
beim Offnen der Verpackung dienenden Teile des Verpackungs-
streifens ermoglicht eine weitere MaBnanme zur Verein-
fachung des Offnens der Verpackung fiir den Verbraucher, Bei
der bisherigen Z&dpfchenlange und der damit notwendigen
schmalen Ausgestaltung der Anfaglaschen muBten diese gleich-
lang ausgefiihrt werden. Der Verbraucher iibersah hiaufig die
AnfaBlaschen und hatte entsprechende Schwierigkeiten bei

der Anwendung des Zdpfchens. Nachdem das erfindungsgemiBe
Zdpfchen eine Verkiirzung um ca., 10 % der bisher notwendigen
Zapfchenldnge und damit eine Verbreiterung der AniaB-
laschen erméglicht, ist gemdB8 einer bevorzugten Ausflihrungs-
form die Verpackung flir das erfindungsgemdBe Zdpfchen so
gestaltet, daB eine der beiden Laschen gegeniiber der anderen
Lasche verkiirzt ausgefiihrt ist, so daB die andere Lasche
iiber das Ende der einen Lasche hinausragt und zweckmidfiger-
weise auffallig gestaltet ist, z.B. durch einen farbigen
Aufdruck, so daB der Verpraucher, auch wenn er infolge
Alters- oder aug anderen Griinden verschlechtertes Augen-
licht hat, schnell diese Erleichterung erkennen kann und

die beiden eng iibereinanderliegenden Laschen leicht trennen
kann.

Die beiliegende Zeichnung dient der weiteren Erlduterung

der vorliegenden Erfindung.

Fig. 1 stellt das erfindungsgemdBe Zapfchen mit Kugelkopf
im Langsschnitt dar.

Fig. 2 zeigt einen Verpackungsstreifen mit 6 Zdpfchen der
bisherigen Form mit den beil dieser Verpackung una
Zapfchenform liblichen MaBen.
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Fig. 3 =zeigt einen solchen Verpackungsstreifen mit der
gleichen Zahl der erfindungsgemdfen Zdpfchen mit
kugelfdrmigem Kopf mit den hierfiir bei deser
Verpackung und Z&pfchenform notwendigen MaBen.

Fig., 4 =zeigt eine weitere bevorzugte Ausflihrungsform der
erfindungsgemiBen Zdpfchen, bei der der kugel~
formige Kopf zur Spitze des zipfchens hin schwach
konisch ausl&uft, d.h. der Kopf des Zapfchens
zwiebelformig ausgebildet ist. Dabei zeigt diese
Figur auch eine besonders bevorzuate Ausfilhrungs—
form der erfindungsgemidfien Verpackung fiir das
erfindungsgemdBe Analzdpfchen.

Bei dem erfindungsagemdBen Za&pfchen gemadf Fig. 1 ist der
Kopf 1 kugelfdrmig ausgebildet, befindet sich hinter dem
Kopf die Einschnﬁrung 2 und l3uft von dort das untere
Ende 3 konisch aus. Die Fig. 2 bis 4 zeigen Z&épfchen zu-
sammen mit ihrer heute Ublichen, in Form eines Streifens 4
ausgebildeten Verpackung, bei dem die Z&apfchen 5 nebenein-
ander in den hierfiir vorgesehenen Abteilungen liegen.
Wahrend die Umgebung 6 um die Zapfchenabteilungen herum

in geeigneter Weise versiegelt sind, liegen die vorderen
Enden 7 der Streifen lose aufeinander. Beim Gebrauch eines

Zdpfchens wird ein Verpackungsabteil entlang der Perfora-
tion 9, beginnend an der Kerbe 8,

abgerissen und kdnnen die beiden aufeinander-

geschweiBten Verpackungsfolien mit Hilfe der lose aufein-
anderliegenden Lasbhen 7 auseinandergetrennt und so die
Verpackung des einzelnen Zdpfchens gedffnet werden. Die
Verpackungslaschen bei der Verpackung fiir die tiblichen
torpedoidrmigen Zdpfchen sind afugrund der Form und Lénge
des torpedofdrmigen Zipfchens relativ schmal und geben nicht
genugend Griff beim AufreiBen der Verpackung. Das erfindungs-
gemdBe Zdpfchen mit dem kugel- oder zwiebelformigen Kopf

ist jedoch bei der geringeren Zdépfchenmasse kiirzer, so dafB
die Laschen 7, die nach Versiegelung der Zépfchenabteile
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verbleiben, l&nger sind. Die Lidnge ist dabei so, daB die
Laschen unterschiedlich lang ausgefiihrt werden kdnnen, so
daB die eine Lasche von der anderen Lasche mit ihrem Teil
7a ilberragt wird, die augenfdllig, z.B. durch geeignete
Farbung, gestaltet werden kann, so dats auch Personen mit
verschlechtertem Augenlicht erleichtert die Laschen von-

' einandertrennen und so die versiegelten Zipfchenabteile
leichter O6ffnen kdnnen. In einer besonders bevorzugten Aus-
fihrungsform sind am konisch zulaufenden Zapfchenschaft 3
nahe dem hinteren Ende Einkerbungen und sind in der eben-
falls bevorzugten Ausfiihrungsform der Verpackung ent-
sprechenae Einbuchtungen 10 vorgesehen, so daB das Z3pfchen
nach Aufreifien der einzelnen Verpackung fiir das einzelne
Zdpfchen und Auseinanderbiegen der vorderen Teile mit dem
hinteren Teil gehalten werden kann, ohne Gefahr des Heraus-
fallens des Zz3pfchens, und so das Zapfchen, ohne es selbst

anzufassen, auf hygienische Weise in den Anus eingefiihrt
werden kann.
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Titel: Analzdpfchen und Verpackung hierfiir

Patentansoriiche:.

1. Wirkstoff in iiblicher Menge enthaltendes Analzdpfchen
tiblicher Z&pfchengrundmassen, dadurch gekennzeichnet,
daB das Zapfchen einen verdickten Kopf und hinter dem Kopf 
eine Einschniirung aufweist, von der das 2dpfchen wie
iblich konisch zum Ende ausléuft.

2. Analzadpfchen gemdB8 Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet,
daB der Kopf des Zipfchens kugelfdrmige ausgebildet ist.

3. BRnalzdpfchen gemdf Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet,
daB der kugelfOrmige Kopf zur Spitze des Zapfchens hin
schwach konisch auslduft.

4. Analzapfchen gemdB Anspriichen 1 bis 3, dadurch gekenn-
zeichnet, daB im konisch zum Ende auslaufenden Teil nahe
dem Ende des Zapfchens Einkerbungen vorcesehen sind.

5. Verpackung fiir Analzdpfchen gemdB Anspriichen 1 bis 4,
bestehend aus zwei der Form des Analzépfchens ausge=-
formten Streifen aus geeignetem Kunststoff, die rund
um das Zapfchen versiegelt sind und am Kopof zwei lose
aufeinanderliegenae Laschen aufweisen, dadurch gekenn-
zeichnet, daB die Laschen verschieden lang ausgestaltet
sind.

6. Verpackung filir Analza@pfchen gemdB8 Anspruch 4, dadurch
gekennzeichnet, dasd sie in dem Teil zum Zépfchenende hin
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der Einkerbung im 28pfchen entsprechenae Ausbuchtungen
aufweisen.
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