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(54) Folienbehilter

(57)  Ein Folienbehalter umfasst zwei zur Ausbildung
einer Aufnahmekammer (6) fur ein Fillgut (7), insbeson-
dere eine pharmazeutische Wirkstoffformulierung, um-
laufend miteinander verbundene, insbesondere viereck-
férmige Folien (5), von denen mindestens eine Folie (5)

zum Aufreifden mit einer innerhalb des Verbindungsbe-
reichs ausgebildeten Markierung (13) versehen ist, die
nach einem Knicken der Folien (5) freigegeben ist. Die
Markierung (13) verlduft mittig zwischen zwei gegen-
Uberliegenden Auflenkanten (11) des Folienbehélters

(1).
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung bezieht sich auf einen Folienbe-
halter mit zwei zur Ausbildung einer Aufnahmekammer
fur ein Fullgut, insbesondere eine pharmazeutische
Wirkstoffformulierung, umlaufend miteinander verbun-
denen, insbesondere viereckfdrmigen Folien, von denen
mindestens eine Folie zum AufreiRen mit einer innerhalb
des Verbindungsbereichs ausgebildeten Markierung
versehen ist, die nach einem Knicken der Folien freige-
geben ist.

[0002] Die Folienbehéalter dienen unter anderem dazu,
pharmazeutische Wirkstoffformulierungen vor Umwelt-
einflissen von auf3en zu schiitzen, die unter Umsténden
die pharmazeutische Qualitat der Wirkstoffformulierung
beeinflussen kénnen.

[0003] Ineinigen Staaten werden Vorschriften zur kin-
dersicheren Verpackung von medizinischen Produkten
in Erwagung gezogen oder existieren bereits, um insbe-
sondere Arzneimittel, die eine toxische Wirkung aufwei-
sen bzw. bei einer unsachgerechten Verwendung ein
verhaltnismafRig hohes gesundheitliches Risiko darstel-
len, fir Kinder schwer zuganglich zu machen.

[0004] Die DE 202004 003 781 U1 offenbart eine kin-
dersichere rechteckférmige Verpackung aus zwei mit-
einander verbundenen Folien, deren flachiger Ver-
schlussbereich mindestens einen Aufnahmeraum fiir ein
Fillgut einschlieRt. Zum Offnen des Folienbehalters ist
eine vom Verschlussbereich vollstdndig umschlossene
physikalische Markierung in Form einer Anderung, ins-
besondere Schwachung oder Wegnahme eines Ab-
schnitts des Randbereichs, vorgesehen. Hierbei ist als
erste Markierung ein Schnitt oder eine Linie im als Siegel-
Randbereich ausgebildeten Verschlussbereich der aus
den Folien gebildeten Verpackung, die sich nicht bis zum
Rand der Verpackung erstreckt, und als zweite Markie-
rung eine Linie vorgesehen, die die erste Markierung
kreuzt und die bei Knickung die erste Markierung zur
AuBenkontur hin zum Einreiken freigibt. Der Ver-
schlussbereich ist im Bereich eines ungesiegelten Ent-
nahmebereichs zu einer Lasche verbreitert, die geknickt
wird, damit der Schnitt Bestandteil der AuRenkontur wird.
Das Offnen der Verpackung erfolgt durch AbreiRen eines
Verpackungsendes an der Stelle des Schnittes. Im Wei-
teren ist ein Rechteckbeutel mit einem in einem Eckbe-
reich verbreiterten Siegelrand gezeigt, durch den eine
schrdg zur AuRenkontur ausgerichtete Biegelinie ver-
lauft, von der rechtwinklig ein Schnitt oder eine Stanzung
zum Einreien der Verpackung abgeht.

[0005] Es ist Aufgabe der Erfindung, einen Folienbe-
hélter der eingangs genannten Art zu schaffen, der kin-
dersicher verschlossen sowie grofflachig zu 6ffnen und
dabei einfach herstellbar ist.

[0006] Erfindungsgemal wird die Aufgabe dadurch
gelést, dass die Markierung mittig zwischen zwei gegen-
Uberliegenden AuRenkanten des Folienbehalters ver-
lauft.

[0007] Der erfindungsgemaRe Folienbehélter weist
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keine zusatzliche Lasche oder einen gegeniiber der Auf-
nahmekammer veranderten Verbindungsbereich auf,
wie es aus dem Stand der Technik bekannt ist, weshalb
er relativ einfach und damit kostengunstig herstellbar ist.
Nach dem zielgerichteten Falten bzw. Knicken der Foli-
en, das beispielsweise auf einer Beilage beschrieben ist,
erfolgt ein mittiges Ein- bzw. AufreilRen des Folienbehal-
ters entlang der Markierung, um eine Primarverpackung,
ein Pulver, eine Flussigkeit oder ein anderes Fllgut zu
entnehmen, wobei die Markierung, beispielsweise eine
partielle Schwachung der Folien, zumindest ein Einrei-
Ren der Folien mit einem Rissverlauf bis in die Aufnah-
mekammer sicherstellt und nach dem Knicken zumin-
dest an der AuRRenkante des Folienbehalters vorliegt.
[0008] Um das Knicken der Folien zum Freilegen der
Markierung zu erleichtern, ist zweckmaRigerweise eine
weitere Markierung zum gezielten Knicken der Folien
parallel sowie beabstandet zu einer Aussenkante des
Folienbehalters vorgesehen. Die weitere Markierung
kann beispielsweise Uber die gesamte Breite des Foli-
enbehalters verlaufen und als Linie auf einer der Folien
aufgedruckt sein. Zum Schutz des Fullgutes ist der Ab-
stand derweiteren Markierung zu der zugeordneten Aus-
senkante kleiner als der Abstand zu der Aufnahmekam-
mer bemessen.

[0009] Bevorzugt trennt die weitere Markierung die
Markierung asymmetrisch. D. h. die Markierung weist auf
der einen Seite der weiteren Markierung eine von der
anderen Seite unterschiedliche Lange auf. Vorzugswei-
se ist der Verlauf der Markierung zwischen der Aufnah-
mekammer und der weiteren Markierung langer als zwi-
schen der weiteren Markierung und der entsprechenden
Aussenkante. Damit ist einerseits das Einrei3en der Fo-
lien zur Entnahme des Fillgutes relativ einfach zu be-
werkstelligen und andererseits das Fllgut aufgrund ei-
nes verhaltnismaRig groRflachigen Verbindungsberei-
ches vor Umgebungseinflissen geschitzt. Zur Erleich-
terung der Entnahme des Flllgutes verlauft vorteilhafter-
weise die Markierung mittig zu der Aufnahmekammer.
ZweckmaRigerweise verlaufen die Markierung und die
weitere Markierung rechtwinklig zueinander.

[0010] In einer zweiten bevorzugten Ausfiihrungsform
trennt die weitere Markierung die Markierung symme-
trisch, d. h. die Markierung weist auf beiden Seiten der
weiteren Markierung die gleiche Lange auf. Diese Vari-
ante wird insbesondere dann bevorzugt, wenn Toleranz-
grinde insbesondere in Verbindung mit einer geringen
Lange der Markierung von beispielsweise 1 mm gegen
die asymmetrische Form sprechen. Auch in dieser Aus-
fuhrungsform ist einerseits das Einreilen der Folien zur
Entnahme des Fullgutes relativ einfach zu bewerkstelli-
gen und andererseits das Flllgut aufgrund eines verhalt-
nismaRig grofl¥flachigen Verbindungsbereiches vor Um-
gebungseinfliissen geschiitzt. Zur Erleichterung der Ent-
nahme des Fllgutes verlauft vorteilhafterweise die Mar-
kierung mittig zu der Aufnahmekammer. ZweckmaRiger-
weise verlaufen die Markierung und die weitere Markie-
rung rechtwinklig zueinander.
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[0011] In Ausgestaltung ist die Markierung als Kerbe
oder Schnitt ausgebildet. Bevorzugt ist die weitere Mar-
kierung eine Perforation. Aufgrund dieser MaRnahmen
ist der Folienbehalter werkzeuglos zu 6ffnen und die zur
Offnung erforderlichen Vorgénge fiir einen Erwachsenen
intuitiv erfassbar.

[0012] Damit das Fillgut vor durch den Verbindungs-
bereich eindringender Feuchtigkeit geschitztist, sind die
beiden Folien durch einen Heillsiegellack verbunden.
[0013] ZweckmaRigerweise ist die eine Folie als die
Aufnahmekammer aufweisende Tragerfolie und die an-
dere Folie als Deckfolie ausgebildet. Die Tragerfolie des
so genannten Blisters wird beispielsweise durch Tiefzie-
hen hergestellt. Vorzugsweise sind die Folien als Metall-
und/oder Kunststoff- und/oder Papierfolie ausgebildet.
Diese Materialien kdnnen in mehreren Schichten vorhan-
den sein. Die Tragerfolie besteht beispielsweise auf der
dem Fullgut zugewandten Seite aus einer ca. 60 pm dik-
ken Schicht aus Polyvinylchlorid (PVC), auf die eine ca.
45 pm dicke Aluminiumfolie folgt, die wiederum mit einer
ca. 25 pm dicken Folie aus einem orientierten Polyamid
(oPA) verbunden ist. Die Deckfolie kann beispielsweise
auf der dem Fillgut zugewandten Seite aus einer ca. 5
pm (3 bis 7 pm) dicken Hei3siegellackschicht, beispiels-
weise aus einem kommerziell erhaltlichen Polymerge-
misch auf Acrylatbasis, einer ca. 20 pm dicken Alumini-
umfolie und einer damit verbundenen ca. 23 um dicken
Folie aus einem Polyethylenterephtalat (PET) bestehen.
Selbstverstandlich kénnen die beiden Folien auch iden-
tisch sein oder aus anderen Materialien gefertigt werden,
wobei ein PET und ein PVC/Aluminium-Laminat per se
schwer einreilbar sind.

[0014] Aluminiumfolien haben zudem den Vorteil,
dass sie eventuell licht- oder UV-empfindliches Fllgut
vor sichtbarem Licht und UV-Strahlung schiitzen.
[0015] Nach einer Weiterbildung sind mehrere Folien-
behalter zu einer Blisterkarte zusammengefasst und mit-
tels sich kreuzender Perforationen zu vereinzeln. Eine
Blisterkarte kann beispielsweise sechs Folienbehalter
umfassen, wobei jeder Folienbehélter durch die sich
kreuzenden Perforationen von benachbarten Folienbe-
héltern zu trennen ist.

[0016] Um einem Kind das Offnen eines Folienbehal-
ters der kompletten Blisterkarte zu erschweren, verlauft
bevorzugt die weitere Markierung parallel sowie beab-
standet zu einer die Blisterkarte in ihrer Mitte teilenden
Perforation. Demnach ist entweder zunachst ein Abtren-
nen eines Folienbehalters von der Blisterkarte mit nach-
folgendem Knicken entlang der weiteren Markierung
zum Einreilen gemal der Markierung oder ggf. nach
Trennung der Blisterkarte in zwei Halften ein Knicken
samtlicher Folienbehalter auf einer Seite der die Blister-
karte teilenden Perforation und das darauf folgende Ein-
reilen eines Folienbehalters gemaf dessen Markierung
erforderlich, wobei der Rissverlauf durch den ununter-
brochenen Randverlauf des jeweils gegeniiberliegenden
Folienbehalters wesentlich erschwert ist.

[0017] Es versteht sich, dass die vorstehend genann-
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ten und nachstehend noch zu erlduternden Merkmale
nicht nur in der jeweils angegebenen Kombination, son-
dern auch in anderen Kombinationen verwendbar sind.
Der Rahmen der Erfindung ist nur durch die Anspriiche
definiert.

[0018] Der erfindungsgemale Folienbehélter ist bei-
spielsweise fur die Verpackung von pharmazeutischen
Formulierung enthaltend Dabigatran etexilate, wie sie
zum Beispiel in der WO 03/074056 beschrieben werden,
geeignet.

[0019] Die Erfindung wird im Folgenden anhand eines
[0020] Ausfiihrungsbeispieles unter Bezugnahme auf
die zugehdrigen Zeichnungen naher erlautert. Es zeigt:

Fig.1  eine Draufsicht auf einen erfindungsgemafen
Folienbehalter,

Fig.2 eine perspektivische Darstellung des Folienbe-
halters nach Fig. 1,

Fig.3 eine weitere perspektivische Darstellung des
Folienbehalters nach Fig. 1 und

Fig.4 eine schematische Darstellung einer aus meh-
reren Folienbehéltern nach Fig. 1 zusammen-
gesetzte Blisterkarte.

[0021] Der als Blister ausgebildete Folienbehalter 1 ist

Bestandteil einer Blisterkarte 2, die mit sich kreuzenden
Perforationen 3, 4 zur Vereinzelung der Folienbehalter
1 versehen ist. Jeder Folienbehalter umfasstim Wesent-
lichen zwei Folien 5, von denen die eine als eine Aufnah-
mekammer 6 fur ein Fullgut 7, ndmlich eine mit einem
pharmazeutischen Wirkstoff gefiilite Kapsel 8, aufwei-
sende Tragerfolie 9 und die andere als eine mittels eines
Heilsiegellackes mitder Tragerfolie 9 verbundene Deck-
folie 10 ausgebildet ist, wobei sich der Verbindungsbe-
reich der beiden Folien 5 unter Freilassung der Aufnah-
mekammer 6 Uber deren gesamte Flache erstreckt.

[0022] Zwischen zwei parallelen langsseitigen Aus-
senkanten 11 des rechteckférmigen Folienbehalters 1 ist
mittig zur Aufnahmekammer 6 im Verbindungsbereich
der beiden Folien 5 eine als Schnitt 12 ausgebildete Mar-
kierung 13 vorgesehen, die sowohl zur zugeordneten
stirnseitigen AuRenkante 14 als auch zur Aufnahmekam-
mer 6 beabstandet ist. Der Schnitt 12 dient als
Aufreif3hilfe und liegt nach einem Knicken des Folienbe-
halters 1 entlang einer parallel und beabstandet zur ent-
sprechenden stirnseitigen Aulenkante 14 verlaufenden,
als Perforation 15 ausgefiihrten weiteren Markierung 16
ander entsprechenden Aufenkante 14 vor. Die sich Gber
die gesamte Breite des Folienbehélters 1 erstreckende
weitere Markierung 16 verlauft rechtwinklig zu dem
Schnitt 12 und trennt diesen derart asymmetrisch, dass
der Verlauf des Schnittes 12 zwischen der Aufnahme-
kammer 6 und der weiteren Markierung 16 langer als
zwischen der weiteren Markierung 16 und der benach-
barten stirnseitigen Aussenkante 14 ist. Die der weiteren
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Markierung 16 zugeordnete Aussenkante 14 mindet in
die mittig verlaufende Perforation 3 der Blisterkarte 2,
weshalb ein EinreilRen des Folienbehalters 1 zur Entnah-
me der Kapsel 8 erst nach einer Vereinzelung méglich ist.

Patentanspriiche

1.

Folienbehélter mit zwei zur Ausbildung einer Auf-
nahmekammer (6) flr ein Fillgut (7), insbesondere
eine pharmazeutische Wirkstoffformulierung, um-
laufend miteinander verbundenen, insbesondere
viereckférmigen Folien (5), von denen mindestens
eine Folie (5) zum Aufreiflen mit einer innerhalb des
Verbindungsbereichs ausgebildeten Markierung
(13) verseheniist, die nach einem Knicken der Folien
(5) freigegeben ist, dadurch gekennzeichnet,
dass die Markierung (13) mittig zwischen zwei ge-
gentberliegenden AuBenkanten (11) des Folienbe-
halters (1) verlauft.

Folienbehélter nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass eine weitere Markierung (16) zum
gezielten Knicken der Folien (5) parallel sowie be-
abstandet zu einer Aussenkante (14) des Folienbe-
hélters (1) vorgesehen ist.

Folienbehalter nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dass der Abstand der weiteren
Markierung (16) zu der zugeordneten Aussenkante
(14) kleiner als der Abstand zu der Aufnahmekam-
mer (6) bemessen ist.

Folienbehalter nach einem der Anspriiche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet, dass die weitere Mar-
kierung (16) die Markierung (13) asymmetrisch
trennt.

Folienbehalter nach einem der Anspriiche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet, dass der Verlauf der
Markierung (13) zwischen der Aufnahmekammer (6)
und der weiteren Markierung (16) langer als zwi-
schen der weiteren Markierung (16) und der entspre-
chenden Aussenkante (14) ist.

Folienbehalter nach einem der Anspriiche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet, dass die weitere Mar-
kierung (16) die Markierung (13) symmetrisch trennt.

Folienbehalter nach einem der Anspriiche 1 bis 6,
dadurch gekennzeichnet, dass die Markierung
(13) mittig zu der Aufnahmekammer (6) verlauft.

Folienbehalter nach einem der Anspriiche 1 bis 7,
dadurch gekennzeichnet, dass die Markierung
(13) und die weitere Markierung (16) rechtwinklig zu-
einander verlaufen.
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9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Folienbehalter nach einem der Anspriiche 1 bis 8,
dadurch gekennzeichnet, dass die Markierung
(13) als Kerbe oder Schnitt (12) ausgebildet ist.

Folienbehalter nach einem der Anspriiche 2 bis 8,
dadurch gekennzeichnet, dass die weitere Mar-
kierung (16) eine Perforation (15) ist.

Folienbehalter nach einem der Anspriiche 1 bis 10,
dadurch gekennzeichnet, dass die beiden Folien
(5) durch einen Heilisiegellack verbunden sind.

Folienbehalter nach einem der Anspriiche 1 bis 11,
dadurch gekennzeichnet, dass die eine Folie (5)
als die Aufnahmekammer (6) aufweisende Trager-
folie (9) und die andere Folie (5) als Deckfolie (10)
ausgebildet ist.

Folienbehalter nach einem der Anspriiche 1 bis 12,
dadurch gekennzeichnet, dass die Folien (5) als
Metall- und/oder Kunststoff- und/oder Papierfolie
ausgebildet sind.

Folienbehalter nach einem der Anspriiche 1 bis 13,
dadurch gekennzeichnet, dass mehrere Folien-
behalter (1) zu einer Blisterkarte (2) zusammenge-
fasst und mittels sich kreuzender Perforationen (3,
4) zu vereinzeln sind.

Folienbehalter nach einem der Anspriiche 2 bis 14,
dadurch gekennzeichnet, dass die weitere Mar-
kierung (16) parallel sowie beabstandet zu einer die
Blisterkarte (2) in ihrer Mitte teilenden Perforation (3)
verlauft.

Folienbehalter nach einem der Anspriiche 1 bis 15,
dadurch gekennzeichnet, dass das Fullgut eine
pharmazeutische Formulierung enthaltend Dabiga-
tran etexilate enthélt.
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