Pharma

Arzneimittelblister sind erste Wahl fiir kindergesicherte Verpackungen

Normen fiir ein qutes Gewissen

Blister verflgen bei der Verpackung von Arzneimitteln als Primar-

packmittel fur Tabletten und Pillen Uber diverse Vorteile gegenuber

Alternativen wie Flaschen oder Dosen. Den Einsatz der richtigen

Materialien (Folien) und einen fehlerfreien Herstellungsprozess
vorausgesetzt, konnen sie bei einem passenden Design, ein hohes
Schutzniveau gegenuber negativen, aulseren Einflissen wie Licht,
Verschmutzung oder Feuchtigkeit erzielen. Arzneimittelblister kdnnen
jedoch noch mehr: Richtig konzipiert schitzen sie Kleinkinder vor dem
Missbrauch der verpackten Produkte und erfullen die Anforderungen

der EN 14375.

Diesist eine besondere Herausforderung fur die
Packmittelentwicklung. Zum einen mussen die
Verpackungen fur das Arzneimittel und dessen
Darreichungsform geeignet sein, zum anderen
soll der Zugriff fur Kleinkinder erschwert bzw.
verhindert werden.

Arzneimittelblister sind nicht grundsatz-
lichkindergesichert, wenn sie zum Beispiel tber
eine Perforation oder eine bestimmte Folie ver-
fligen. Erforderlich ist die Kombination geeig-

neter MalBnahmen unter Berlcksichtigung be-
stimmter Faktoren, um Verpackungen zu Recht
als kindergesichert zu bezeichnen. Bevor diese
in den Verkehr gebracht werden, ist eine Uber-
prifung der Sicherheitsfunktionen notwendig.
Die Erfahrung zeigt, dass Kleinkindern die Off-
nung nicht-zertifizierter Verpackungen haufig
gelingt, wenngleich es eine Weile dauert, um
die einzeln verpackten Einheiten zu entneh-
men.

Kinder sind neugierig und erfassen ihre Umwelt mit allen
Sinnen. Dabei werden bunte Pillen oder Tabletten schnell
mit SiBigkeiten verwechselt.
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Schlieflich sind Kinder neugierig und
erfahren ihre Umwelt mit allen Sinnen. Dabei
werden bunte Pillen oder Tabletten schnell
mit SUSigkeiten verwechselt — ein Grund da-
fUr, dass insbesondere Kleinkinder im Alter
unter vier Jahren am haufigsten von Vergif-
tungsfallen im Haushalt betroffen sind. Blis-
ter, die durch den Aufbau und die Material-
auswahl geeignet sind, Kleinkindern die Ent-
nahme der verpackten Arzneimittel zu er-
schweren oder diese zu verhindern, sind ein
entscheidender Schritt, um Kinder vor Ver-
giftungen zu schitzen. Zwar entbindet eine
kindergesicherte Verpackung Eltern und Be-
treuer nicht aus ihrer Aufsichtspflicht, sie
kann jedoch eine letzte wirkungsvolle Hurde
darstellen und dabei helfen, die Zahl der Ver-
giftungsunfalle von Kleinkindern zu reduzie-
ren.

Rechtliche Grundlagen

Um dieses Ziel zu erreichen, mulssen Arznei-
mittelblister der Norm EN 14375 flr nicht-wie-
derverschlieRbare Verpackungen pharmazeu-
tischer Produkte entsprechen. Den notwendi-
gen Nachweis erstellt ein akkreditiertes Institut
auf der Grundlage eines entsprechenden Prif-
verfahrens mit einer Zertifizierung (vgl.
www.ivm-childsafe.de/kindergesicherte-ver-
packungen/zertifizierung).

Um Kleinkinder vor dem versehentli-
chen Missbrauch und vor Vergiftungsfallen zu
schutzen, sind Arzneimittel kindergesichert in
den Verkehr zu bringen (siehe z.B. Auflagen



nach § 28 Arzneimittelgesetz, § 12 Betdu-
bungsmittel-Verschreibungsverordnung).

Auch international wurden ahnliche Re-
gelungen geschaffen, die sich zwar in einigen
Details unterscheiden, bezliglich der Verpa-
ckungen jedoch vergleichbare Anforderungen
stellen. In Europa gelten Arzneimittelblister als
kindergesichert, wenn sie den Anforderungen
der EN 14375 entsprechen. Erwahnenswert
sind darUber hinaus die Regelungen nach US 16
CFR § 1700.20 in den USA, die abweichende
Anforderungen an die Arzneimittelverpackung
stellen und eine eigene Prifung und Zertifizie-
rung der Verpackung notwendig werden las-
sen, sofern die Produkte in den Vereinigten
Staaten vertrieben werden sollen.

Die EN-Norm beschreibt Prifverfahren
fur die Untersuchung und Beurteilung der ein-
wandfreien Sicherheitsfunktion von Arzneimit-
telblistern, aber auch Verfahren zur Beurteilung
der Verpackung hinsichtlich ihrer Eignung fur
Erwachsene im Seniorenalter. Wichtig: Die be-
schriebenen Prifverfahren sind dazu geeignet,
die Ubereinstimmung einer vollstandigen Ver-
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Um den Kindersicherungsaspekt zu testen, werden bis zu 200
Kleinkinder im Alter von 42 bis 51 Monaten aufgefordert, die
Packung, gefiillt mit Placebos, zu dffnen.

Vorsicht Vergiftungsgefahr!

packung mit den Anforderungen zu belegen.
Sie sind allerdings nicht daflr geeignet, einzel-
ne Bestandteile wie Folien oder Offnungsprin-
zipen zu beurteilen, um dadurch Rickschlusse
auf die kindergesicherte Funktion zu ziehen.

Das Priifverfahren

UmdenKindersicherungsaspekt zutesten, wer-
den biszu 200 Kleinkinderim Altervon 42 bis 51
Monaten zwei mal funf Minuten aufgefordert,
die Packung, gefullt mit Placebos, zu &ffnen. Vor
der zweiten finfminUtigen Testphase erfolgt ei-
ne einmalige Demonstration des Offnungsvor-
gangs ohne weitere Erklarung. Die Zertifizie-
rungsauflagen gelten als erflllt, wenn inner-
halb der ersten funf Minuten nicht mehr als 15
Prozentund wahrend der gesamten zehn Minu-
ten nicht mehr als 20 Prozent der Kinder den
Inhalt der Verpackung entnehmen kénnen. Das
vorgegebene Alter der Kleinkinder liegt damit
etwas Uber dem der grofsten Risikogruppe fur
Vergiftungsunfalle, ndmlich Kindern bis zu ei-
nem Alter von 36 Monaten.

Damit der Zugriff fUr Senioren trotz der
Hurden fur Kleinkinder gegeben ist und keine
Einschrankungen in der Medikation des Arznei-
mittels auftreten, wird der Umgang mit der Ver-
packung auch mit Personen zwischen 50 und
70 Jahren getestet. Nach einer finfmindtigen
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Vorbereitungszeit missen mindestens 90 Pro-
zent der Testpersonen innerhalb von einer Mi-
nute eine Einheit entnehmen kénnen. Nur Ver-
packungen, bei denen die Ergebnisse beider
Prifungen die Anforderungen nach EN 14375
erfullen, entsprechen der Norm. Die Zertifizierung
erfolgt durch unabhangige, nach EN 45011 ak-
kreditierte Stellen (vgl. www.ivm-childsafe.de).
Ob eine Verpackung die Anforderungen
der EN 14375 erfullt, wird durch eine Anzahl
von Faktoren beeinflusst, die teils voneinander
abhangig sind. Dazu zahlen beispielsweise:
o Kavitaten des Blisters und verpacktes Fullgut:
Form und Grofe von Tabletten, Pillen und Kap-
seln haben in vielen Fallen im Zusammenspiel
mit den Kavitaten einen erheblichen Einfluss
auf die Kindersicherheit gemals der Norm.
Grundsatzlich gilt, dass kleine und flache Ein-
heiten fur Kleinkinder schwieriger aus dem Blis-
ter zu entfernen sind als grofRere. Dies gilt al-
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0Offnung
Tear-
Blister

0Offnung
Peel-Push-
Blister

lerdings nur unter der Voraussetzung, dass die
Kavitaten sich optimal an Gréf3e und Form der
verpackten Einheit anpassen. Ein vergleichs-
weise grofSer Luftraum innerhalb der Einheiten
erleichtert Kleinkindern das Aufpulen, Durch-
bohren und Aufkratzen — trotz verstarkter Fo-
lie.

o Offnungsprinzip des Blisters: Das bekann-
teste Prinzip ist der Push-Blister, bei dem spe-
ziell verstarkte Folien die Entnahme der Ein-
heiten erschweren kdnnen. Blister mit Einreif3-
kerbe (sogenannte Tear-Blister) konnen so gut
wie gar nicht durchgedrickt werden. Bei die-
sen mussen zunachst die Kavitaten durch
Trennung entlang einer Perforation getrennt
und anschlieSend mit Hilfe der innerhalb des
Blisters liegenden EinreilSkerbe durch Aufrei-
fSen gedffnet werden. Tear-Blister erfordern
eine Perforation und eine durchdriicksichere
Folie.

Eine weitere Alternative sind die soge-
nannten Peel-Blister. Auch hier mussen die Ein-
heiten zunachst vereinzelt werden. Fir jede Ka-
vitat besitzt die Deckfolie einen Bereich, in dem
keine Siegelung auf der Formfolie besteht. Da-
durch wird es moglich, die Deckfolie von der
Formfolie anzuheben und abzuziehen. Wird ein
weiterer Schritt bendtigt, bei dem die Tablette
dann durch eine zusatzliche Schicht Folie ge-
drlickt werden muss, spricht man von einem
Peel-Push-Blister.

Gute Losungen erfordern eine frithzeitige Kommuni-
kation zwischen Pharmaunternehmen, Packmittel-
hersteller und der Zertifizierungsstelle.




e Formund Abmessung des Blisters, Perforation:
Grundsatzlich gilt, dass in vielen Fallen ein grofe-
rer Blister bei Krafteinwirkung durch das Kind ho-
here Hebelkrafte erzielt und leichter zu 6ffneniist.
Eine Perforation, die ein leichtes Vereinzeln er-
moglicht, erschwert Kindern grundsatzlich das
Offnen. Allerdings ist darauf zu achten, dass
durch die Trennung keine Verletzungen der Kavi-
taten entstehen, die eine Entnahme der Tabletten
erleichtern kénnen. Es muss berlcksichtigt wer-
den, dass Kleinkinder unkontrolliert Kraft anwen-
den, umandenInhaltzugelangen, entsprechend
reildfest” mussen die Kavitaten sein.
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Folien: Um den Anforderungen an eine
kindergesicherte Verpackung gerecht zu wer-
den, reicht eine einschichtige Folie aus Alumini-
um in aller Regel nicht aus. Die zum Einsatz
kommenden Varianten bestehen in der Regel
aus mehrschichtigen Kombinationen aus bei-
spielswiese Polyester, Papier, Aluminium und
den erforderlichen erganzenden Verbundla-
cken.

Fazit

Kindergesicherte Arzneimittelblister gewinnen
an Bedeutung. Als Konsequenz daraus erhoht
sich die Nachfrage nach geeigneten, qualitativ
hochwertigen Verpackungslosungen, um eine
individuelle Sicherheitsfunktion fir bestimmte
Produkte garantieren zu kénnen. Die Erarbei-
tung geeigneter Losungen mit einem vertret-
baren zeitlichen und finanziellen Aufwand soll-
te im Team zwischen den beteiligten Partnern
stattfinden. Auf diese Weise gelingt es, den
notwendigen  Informationsaustausch  als
Grundlage fur eine erfolgreiche Verpackungs-
entwicklung zu gewahrleisten. Die Zertifizie-
rung nach EN 14375 ist Teil dieses Prozesses
und dient als Nachweis flr die Qualitat und das
Funktionieren der Sicherheitsfunktion gegen-
Uber Marktteilnehmern und Gesellschaft.
www.ivm-childsafe.de

Autor ist Dr. Rolf Abelmann, Institut VerpackungsMarkt-
forschung GmbH, Braunschweig
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