Blisterpackstoff fiir mehr Kindersicherheit: A auf a

des Deckmaterials wurde eine Kunststoff-Folie aufgebracht, was
dem Packstoff den nétigen Druckwiderstand und eine entspre-
chende Siegelnaht-Festigkeit verleiht. (Fotos: Alcan)

Kindersicher und seniorenfreundlich

Neuer Packstoff erfullt bereits
heute neue Standards

Mit der 2003 verabschiedeten EU-Norm EN 14375 und dem britischen Standard BS 8404 aus
demselben Jahr werden die Gesetzgeber der CEN-Mitgliedsstaaten* verpflichtet, die Anforde-
rungen an Pharma-Verpackungen in punkto Kindersicherheit und Seniorenfreundlichkeit kiinf-
tig zu verscharfen. Innovative Verpackungslésungen miissen auf den Markt. Mit einem neuen
Blister-Material sind die Spezialisten von Alcan Packaging der derzeitigen Entwicklung bereits
heute einen Schritt voraus.
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> Der Grundgedanke, der hinter den
beiden neuen Bestimmungen steht,
scheint einfach, stellt aber hohe Anfor-
derungen an das Verpackungs-Know-
how. Denn: Die Arzneimittel-Verpackun-
gen missen so gestaltet sein, dass sie
einerseits fur Kleinkinder die Offnung
der Verpackung (bzw. den Zugriff auf
den Verpackungsinhalt) erschweren, an-
dererseits jedoch fur dltere Personen ei-
ne problemlose Nutzung ermdglichen.
Mit den beiden neuen Normen wird
erstmals der Test von Pharma-Ver-
packungen fiir Kinder und Erwachsene
in Europa vorgeschrieben.

Bediirfnisse von Kindern und
Erwachsenen beriicksichtigen

Kleine bunte Tabletten, die wie Bonbons
in schillernden Farben leuchten, und
Blisterverpackungen, wie Kinder sie bei-
spielsweise von Kaugummis her kennen,
machen —insbesondere fiir Kleinkinder
im Alter bis zu finf Jahren — die Unter-
scheidung von SiRigkeiten und fir sie
gefahrliche Arzneimittel unmoglich.
Dieser Umstand tragt wesentlich dazu
bei, dass Medikamente mit 37 Prozent
an erster Stelle bei Vergiftungen von
Kindern stehen, gefolgt von Tabak und
Putzmitteln. AuBerdem sind die Kinder
beim Offnen der Verpackungen zuneh-
mend geschickter —auch diese Tatsache

erfordert neue Losungen. Andererseits
machen die steigende Lebenserwartung
und der zunehmende Anteil an dlteren
Menschen in der Gesellschaft senioren-
freundliche Packstoffe notwendig. ,Der
Einsatz von kindersicheren und senio-
renfreundlichen nicht wieder verschlief3-
baren Verpackungen steigt stetig an®,
bestatigt Dr. Erwin Pasbrig, Direktor For-
schung und Entwicklung im Bereich
Pharma bei Alcan Packaging Europa. Vor
diesem Hintergrund war der Hersteller
von flexiblen Packmaterialien gefordert,
entsprechende Losungen zu entwickeln.

Die besondere Schwierigkeit liege
vor allem darin, dass die Anforderungen
und damit die notwendigen Merkmale
der Verpackung bei Kindern und Erwach-
senen genau entgegengesetzt seien —
was es flir den Verpackungshersteller er-
schwere, komplexe Losungen anzubie-
ten. Denn: Je schwieriger es fur den Er-
wachsenen ist, die Verpackung zu off-
nen, desto wahrscheinlicher ist es wie-
derum, dass die Packung offen bleibt
oder der Inhalt in ein (nicht kindersiche-
res) Behaltnis umgefillt wird. ,Mit dem
innovativen Blistermaterial "GuardLid"
haben wir hier einen wichtigen Beitrag
geleistet”, erklart der Verpackungs-Fach-
mann.

Doch nicht nur die Kriterien Kinder-
sicherheit und Seniorenfreundlichkeit
haben bei der Entwicklung des neuen

pharma <branche

Packstoffes hohe Anforderungen ge-
stellt. Zusatzlich bewegten sich die Pack-
stoff-Entwickler im Spannungsfeld zwi-
schen Fullguteigenschaften, gleich gu-
ter Verarbeitbarkeit des Materials sowie
uneingeschrankter Leistungsfahigkeit
der Maschinen —und nicht zuletzt ei-
nem moglichst niedrigen Kostenfaktor.
Hier stellen Blisterpackungen eine ideale
Losung dar, denn sie bieten —wenn sie
mit einer entsprechenden Deckfolie kin-
dersicher ausgerustet sind —ein hohes
MaR an Schutz, Sicherheit und Komfort.

Zusammenarbeit fir neuen Packstoff

In enger Zusammenarbeit mit Pharma-
zeuten und den Maschinenherstellern
Noack (Karlsruhe) und IMA (Italien) ist es
den Spezialisten bei Alcan Packaging ge-
lungen, unter dem Namen "GuardLid"
Laminate mit speziellen PVC- und PP-Fo-
lien auf der Innenseite zu entwickeln,
die tber den nétigen Druckwiderstand
und eine entsprechende Siegelnaht-Fes-
tigkeit verfuigen, um die europaischen
Vorschriften zu erfillen.,Das Material
kann auf bestehenden Blistermaschinen
verarbeitet werden®, nennt Dr. Pasbrig
einen wichtigen Pluspunkt des neuen
Packstoffs. Losungen flir den US-Markt
sind vorzugsweise — je nach Giftigkeit
des Fullguts — Peel-Push- und teilweise
peelbare Offnungen.
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Dass das Laminat die Anforderungen so-
wohl der EU-Norm 14375 als auch des
britischen Standards (BS 8404) erreicht,
hat das Institut fir Kindersicherheit im
Verpackungswesen e. V. in Hamburg be-
statigt.

JAlcan Packaging hat seit Einfuh-
rung der kindergesicherten, nicht wie-
der verschlieBbaren Packungen stets in-
novative Losungen bei Deckfolien fur
Blisterpackungen auf den Markt ge-
bracht. Durch kontinuierliche Weiterent-
wicklungen konnen wir heute eine gro-
Re Bandbreite hoch qualifizierter An-
wendungen in diesem Bereich bieten”,
erldutert der Experte.

GroRter Markt ist derzeit
GroRbritannien

Es ist davon auszugehen, dass die Ende
2003 verabschiedete EU-Norm 14375 bis
spatestens 2008 in den meisten euro-
paischen Landern den Einsatz kinder-
sicherer und seniorenfreundlicher Ver-
packungen flir bestimmte Arzneimittel
vorschreiben wird. Grobritannien ist
mit seinem Standard BS 8404 das erste
Land, das bereits ein entsprechendes na-
tionales Gesetz verabschiedet hat. Dort
fallen vor allem eisenhaltige Medika-
mente, Schlaf- und Schmerzmittel sowie
Medikamente, die eine gewisse Giftig-
keit aufweisen, unter die neue Bestim-
mung.

Nachgefragt

> neue verpackung: Vor dem Hinter-
grund, dass bereits eine ganze Reihe kin-
dersicherer Packstoffe auf dem Markt
existieren —worin unterscheidet sich
"GuardLid" von anderen Materialien?

> Dr. Erwin Pasbrig: Um zu verhindern,
dass Kinder die Blisterverpackung durch-
beillen konnen, haben wir auch auf der
Innenseite des Deckmaterials eine
Kunststoff-Folie aufgebracht. Das gab es
bei Tabletten und Kapseln bisher nur auf
der AuRenseite des Packstoffs.

> neue verpackung: Worin liegen aus

Und so besteht nach Einschatzung von
Dr. Pasbrig der groSte Markt fir "Guard-
Lid" derzeit in GroBbritannien. Hier habe
es bisher nur wenige kindersichere Ver-
packungen gegeben —ganz im Gegen-
satz zu Deutschland, wo sie bereits lan-
ge Jahre Standard sind. Vor diesem Hin-
tergrund stoRe der neue Packstoff in
GroRbritannien auf besonders grofSes
Interesse und werde bereits bei einer
Vielzahl von Medikamenten getestet
und teilweise schon eingesetzt. Darliber
hinaus sei auch in Indien ein wachsen-
der Absatz zu erwarten: Von dort wer-
den Arzneimittel nach GroRbritannien
exportiert, deren Verpackung selbstver-
standlich dem britischen Standard ent-
sprechen muss.

Blister als Pharma-Packstoff
weit verbreitet

Im Vereinigten Konigreich werden etwa
60 Prozent der festen Arzneimittel in
Blister verpackt, in Europa sind es sogar
Uber 8o Prozent. Die Griinde dafur lie-
gen vor allem darin, dass jede Einzel-
dosis besonders gut geschitzt ist und
das Fullgut auRerst hygienisch und si-
cher aufbewahrt wird (der Patient ent-
nimmt jeweils nur eine Einzeldosis).
Weitere Vorteile der Blisterverpackung
sind der zuverlassige Schutz vor Mani-
pulationen sowie die hohe Verbraucher-
freundlichkeit.

Ihrer Sicht die besonderen Vorteile einer
kindersicheren Blisterverpackung?

> Dr. Erwin Pasbrig: Der Convenience-
Aspekt ist hier besonders hervorzuhe-
ben —handelt es sich doch um eine nor-
male Durchdriickpackung, wie sie jeder
kennt. Erwachsene brauchen aufgrund
der kindersicheren Ausstattung des Ma-
terials zwar etwas mehr Kraft, aber gera-
de Senioren missen kein neues, unter
Umsténden diffiziles Offnungsverfahren
wie beispielsweise bei einer Peel-Push-
Verpackung lernen.

Kindersichere Deckmaterialien fir Blis-
ter bestehen aus einer Aluminiumfolie,
die mit PVC- oder PP-Folien kaschiert
werden. Standard sind Papier/Alumini-
umfolie/Heil3siegellacke zur Versiege-
lung gegen PVC, PVDC oder Polypropy-
len. Die Versiegelung gewahrleistet die
gewunschten, fir das Endprodukt not-
wendigen Eigenschaften wie Peel-Push,
Peelen, Durchdrlicken oder AufreifRen.
Bei allen Verpackungslésungen flr den
US-Markt sind mindestens zwei Schritte
erforderlich, um das Medikament zu
entnehmen. Bedingt durch die Kreuzper-
foration und die ungesiegelte Lasche fur
die Offnung wird bei der Peel- bzw. Peel-
Push-Variante der Blister grofer, was ei-
ne verringerte Maschinenleistung sowie
einen hoheren Materialeinsatz zur Folge
hat.

Neue Losungen fur kindersichere, se-
niorenfreundliche Verpackungen setzen
auf Blister, die in eine Kartonverpackung
integriert werden: Das Arzneimittel wird
durch Schieben oder Drehen der Pa-
ckung und anschlieRend mittels Durch-
driicken der Deckfolie entnommen. 5|

* Mitglieder im CEN (Comité Européen de Normalisa-
tion) mit Sitz in Genf sind: Belgien, Danemark,
Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Ir-
land, Island, Italien, Malta, Luxemburg, Osterreich,
Niederlande, Norwegen, Portugal, Schweden,
Schweiz, Slowakei, Spanien, Tschechische Republik,
Ungarn und das Vereinigte Konigreich.

Dr. Erwin Pasbrig, Direktor Forschung und Ent-
wicklung im Bereich Pharma bei Alcan Packaging
Europa.



