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(57) Zusammenfassung: Medizinische Hautpflaster zur Be-
handlung von Erkéaltungskrankheiten durch Abgabe von
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wasserdampfdurchlassige Riickschicht und eine damit ver-
bundene, hydrophile und haftklebende Polymermatrix auf,
wobei die Matrix folgendes enthalt; mindestens ein atheri-
sches Ol, mindestens ein hydrophiles Polymer, mindestens
einen absorbierend wirkenden Stoff oder/und mindestens
einen emulgierend wirkenden Stoff, mindestens ein haftkle-
bendes Polymer, und wobei der Wassergehalt der Matrix
weniger als 5 Gew.-%, vorzugsweise weniger als 1 Gew.-%
betragt.
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Beschreibung

[0001] Medizinische Hautpflaster mit einem Gehalt
an atherischen Olen zur Behandlung von Erkéltungs-
krankheiten, sowie Verfahren fur deren Herstellung.

[0002] Die Erfindung betrifft medizinische Haut-
pflaster, welche die Freisetzung von atherischen
Olen erméglichen und zur Behandlung von Erkél-
tungskrankheiten geeignet sind. Die Erfindung betrifft
ferner Herstellungsverfahren, mittels welcher solche
Pflaster erhalten werden kénnen, sowie die Verwen-
dung dieser Pflaster zur Behandlung von Erkaltungs-
krankheiten.

Stand der Technik

[0003] Erkaltungskrankheiten gehen mit Verstop-
fungen der Atemwege, vor allem der Nase und der
Bronchien, mit Husten, Heiserkeit, Bronchitis und an-
deren Krankheitserscheinungen einher, verbunden
mit einem mehr oder minder starkem Unwohlsein.
Patienten verschaffen sich oft durch Inhalationen mit
atherischen Olen Erleichterung; die Wirkung dieser
atherischen Ole beruht darauf, daRk diese eine Lé-
sung des in der Nase oder in den Bronchien festsit-
zenden Schleims herbeiflihren. Zusatzlich haben die-
se atherischen Ole teilweise antibiotische oder desin-
fizierende Eigenschaften.

[0004] Nachteilig ist, daf3 eine Inhalation relativ um-
standlich und aufwendig durchzufihren ist, da hierzu
das é&therische Ol in einem heiRen Wasserbad dis-
pergiert oder gelést werden muf}, und danach der
heille Wasserdampf, der die flichtigen atherischen
Ole enthalt, eingeatmet werden muR. Eine solche
Therapie ist beispielsweise auf Reisen oder im Be-
rufsalltag nur schwer mdéglich, zumal das Inhalieren
mehrmals taglich wiederholt werden sollte.

[0005] Durch die Entwicklung verschiedener neue-
rer Darreichungsformen ist versucht worden, die In-
halation atherischer Ole fiir die Behandlung von Er-
kaltungskrankheiten einfacher zu gestalten. Bei-
spielsweise sind Salbenzubereitungen auf dem
Markt erhéltlich, die &therische Ole enthalten und im
Brustbereich einmassiert werden kénnen, woraufhin
die atherischen Ole aufgrund der durch die Kérper-
warme bewirkten Verdunstung freigesetzt werden
und Uber Mund und Nase eingeatmet werden kon-
nen. Nachteilig ist dabei, dal} es sich bei Salben um
halbfeste, offene Zubereitungen handelt, die direkt
auf die Haut des Patienten aufzutragen sind. Durch
Schwitzen, beispielsweise infolge von Fieber, werden
diese halbfesten Salbenzubereitungen allmahlich
von der Haut abgewaschen oder von der Kleidung
absorbiert, und verlieren dadurch ihre Wirkung. Hy-
drophobe Salbenzubereitungen sind zwar wider-
standsfahiger gegen Schweild und Wasser, sie bewir-
ken aber einen Okklusions-Effekt, der die ohnehin er-
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héhte Korpertemperatur an der Applikationsstelle
noch erhéhen kann. Ebenso kann es durch das Auf-
tragen einer offenen, halbfesten Zubereitung auf die
Haut nachfolgend zu einer Verschmutzung der Klei-
dung des Patienten kommen.

[0006] Im US-Patent 6 090 403 sind Formulierun-
gen beschrieben worden, bei denen atherische Ole in
einer hydrophilen, haftklebenden Zubereitung enthal-
ten sind, die auf einem dampfdurchlassigen festen
Trager aufgetragen ist. Jedoch hat sich beim Nachar-
beiten der in US 6 090 403 beschriebenen Formulie-
rungen gezeigt, dal® bei diesen Zubereitungen be-
reits innerhalb kurzer Zeit nach ihrer Herstellung eine
starke Viskositatszunahme eintritt, so daf eine weite-
re Verarbeitung (z. B. Beschichtung) nicht mehr mog-
lich ist. Die maximale Topfzeit, d. h. die Verarbei-
tungszeit nach Herstellung der Zubereitung bis zum
Eintritt der Viskositatszunahme, betragt lediglich ca.
1 bis 2 h. Ursache hierfir ist vermutlich die gleichzei-
tige Anwesenheit von hydrophilen Polymeren und
wassrigen Bestandteilen (z. B. Wasser enthaltendes
Glycerin oder wasser-basiertes Latex-Polymer), wo-
durch bereits wahrend der Herstellung der Zuberei-
tung eine Quellung des hydrophilen Polymers bewirkt
wird. Da es wahrend der Herstellung eine starke
Quellung eintritt, ist die Wasseraufnahmefahigkeit
und Quellfahigkeit der in US 6 090 403 beschriebe-
nen Formulierungen reduziert. Zudem hat sich ge-
zeigt, dall es bei diesen Formulierungen zu einer
Phasentrennung zwischen dem hydrophilen Grund-
polymer und der &therischen Olphase kommt, wo-
durch die Zuverlassigkeit und Haltbarkeit dieser Arz-
neizubereitungen beeintrachtigt wird.

Aufgabenstellung

[0007] Der Erfindung lag deshalb die Aufgabe zu-
grunde, Arzneizubereitungen bereitzustellen, welche
die Abgabe von &therischen Olen zur Behandlung
von Erkaltungskrankheiten ermdglichen, und bei wel-
chen die vorstehend genannten Nachteile nicht auf-
treten, oder jedenfalls erheblich reduziert sind.

[0008] Die Losung dieser Aufgabe gelingt Gberra-
schenderweise durch ein medizinisches Hautpflaster
mit der im Hauptanspruch angegebenen Zusammen-
setzung, sowie durch das im Anspruch 13 beschrie-
bene Herstellungsverfahren und durch die in den ab-
hangigen Anspriichen beschriebenen bevorzugten
Ausfuhrungsformen.

[0009] Die erfindungsgemafien Hautpflaster weisen
eine gas- und wasserdampfdurchlassige Ruck-
schicht und eine damit verbundene, hydrophile Poly-
mermatrix mit haftklebenden Eigenschaften auf. Die-
se Polymermatrix enthalt:

— mindestens ein atherisches O,

— mindestens ein hydrophiles Polymer;

— mindestens einen adsorbierend wirkenden Stoff
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oder/und mindestens einen emulgierend wirken-
den Stoff,
— mindestens ein haftklebendes Polymer.

[0010] Der Wassergehalt der Matrix betragt weniger
als 5 Gew.-%, vorzugsweise weniger 1 Gew.-%.

[0011] Bei den medizinischen Hautpflastern der vor-
liegenden Erfindung handelt es sich um hydrophile,
topische Systeme, die zur Abgabe von atherischen
Olen geeignet sind und zur Behandlung von Erkal-
tungskrankheiten vorgesehen sind. Die atherischen
Ole werden infolge der Kérperwarme aus der Poly-
mermatrix des Pflasters freigesetzt und entweichen
als Dampfe durch die gas- und wasserdampfdurch-
Iassige Ruckschicht in die Umgebungsluft, und wer-
den nachfolgend tiber Mund und Nase des Patienten
inhaliert.

[0012] Die atherischen Ole sind in einer hydrophi-
len, selbstklebenden Matrix eingebracht, welche als
Reservoir fiir diese leicht fliichtigen Ole dient und die
im Zustand der Applikation auf der Haut nach aul3en
hin durch die genannte Riickschicht abgeschlossen
ist, so daf} eine Verschmutzung der Kleidung vermie-
den werden kann. Aufgrund des hydrophilen Charak-
ters und der gas- und wasserdampfdurchlassigen
Ruckschicht sind diese Pflaster gut hautvertraglich,
und ein Okklusionseffekt wird vermieden.

[0013] Das/die in der hydrophilen Polymermatrix
enthaltene(n) atherische(n) Ol(e) ist/sind vorzugswei-
se aus der Gruppe ausgewahlt, die Eucalyptol (Cine-
ol), Menthol, Thymol, Borneol, Bisabolol, Minzdl,
Pfefferminzdl, Krauseminzdl, Eukalyptusél, Kampfer,
Terpentindl, Kiefernadeldl, Anisdl, Fenchel6l, Thymi-
andl, Rosmarindl, Kamillendl und Nelkendl umfalit.
Auch Kombinationen der genannten Stoffe oder
Stoffgemische kommen in Betracht; besonders be-
vorzugt ist eine Kombination von Kampfer, Menthol
und Kieferndl. Der Gesamt-Anteil des/der &theri-
schen Ols/Ole liegt vorzugsweise bei 5 bis 25
Gew.-%, besonders bevorzugt im Bereich von 10 bis
20 Gew.-%, jeweils bezogen auf die Polymermatrix.

[0014] Die erfindungsgemalen medizinischen
Hautpflaster zeichnen sich dadurch aus, dal} sie min-
destens ein hydrophiles Polymer enthalten, das her-
stellungsbedingt im nicht gequollenen Zustand vor-
liegt oder nur in einem sehr geringen Ausmal ge-
quollen ist. In diesem Zusammenhang ist es von we-
sentlicher Bedeutung, dal® der Wassergehalt der hy-
drophilen Matrix wahrend der Herstellung und auch
im Endprodukt weniger als 5 Gew.-%, bevorzugt we-
niger als 1 Gew.-% betragt. Allgemein muf bei der
Herstellung die Verwendung von Lésungsmitteln, die
zu einer Quellung der hydrophilen Polymere fiihren
wirden, weitgehend vermieden werden.

[0015] Aufgrund der hohen Anteile von nicht gequol-
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lenem, hydrophilem Polymer in der Matrix sind die er-
findungsgemafien Formulierungen in der Lage, wah-
rend der Applikationsdauer sehr groRe Mengen an
Feuchtigkeit oder Wasser aufzunehmen, ohne dabei
ihre strukturelle Integritat einzubiRen und von der
Applikationsstelle abzufallen.

[0016] Der Anteil des/der hydrophilen Polymers/Po-
lymere liegt vorzugsweise im Bereich von 15 bis 50
Gew.-%, besonders bevorzugt im Bereich von 20—-40
Gew.-%, jeweils bezogen auf die Matrix.

[0017] Als hydrophile Polymere kommen grundsatz-
lich solche in Betracht, die gute Quellungs-Eigen-
schaften aufweisen, die mit therischen Olen kompa-
tibel und hautvertraglich sind.

[0018] Bevorzugt wird/werden das/die hydrophile(n)
Polymer(e) aus der Gruppe ausgewahlt, die Cellulo-
se-Derivate, insbesondere Carboxymethylcellulose,
Carboxypropylcellulose sowie Polyvinylalkohole, Po-
lyvinylpyrrolidon, Polyacrylsdure, Polyacrylamid, Po-
lyethylenglykole, Alginate, Traganth, Gummen, ins-
besondere Karaya-Gummi, Akaziengummi, Gu-
ar-Gummi sowie Xanthan, Carrageenan, Bentonit,
Starke und Starkederivate umfalit, wobei auch Kom-
binationen der vorstehend genannten Polymere zum
Einsatz kommen kénnen.

[0019] Ein weiterer Vorteil der erfindungsgemafien
topischen Systeme zur Abgabe von &therischen Olen
ist, daf} sie auf der Haut kiihlend wirken, da es durch
die Verdunstung des Wassers und der atherischen
Ole (iber der wasserdampfdurchlassigen Riick-
schicht (backing layer) aufgrund der Verdunstungs-
kalte zu einem Kiihleffekt auf der Haut kommt.

[0020] Als gas- und wasserdampfdurchlassige
Ruckschicht kdnnen Folienmaterialen, Gewebe (z. B.
aus Polyester) oder textile Stoffe verwendet werden,
welche diese Permeabilitdtseigenschaften aufwei-
sen. Beispielsweise kommen hierfiur offenporige
Kunststoffschdume (z. B. Polyurethan-Schaum, Po-
lyethylen-Schaum, durch mechanische Behandlung
permeabel gemachte Kunststoff-Folien, z. B. perfo-
rierte Polyethylen-, Polyethylenterephthalat-,
PVC-Folien) in Betracht.

[0021] Die erfindungsgemaflen Hautpflaster sind
ferner dadurch gekennzeichnet, da® sie mindestens
einen adsorbierend wirkenden Stoff oder/und min-
destens einen emulgierend wirkenden Stoff enthal-
ten. Uberraschenderweise hat sich herausgestellt,
dafd durch den Zusatz der genannten Stoffe zum ei-
nen die Topfzeit (d. h. das Zeitintervall, in dem die die
atherischen Ole enthaltende Matrix-Zubereitung ver-
arbeitbar bleibt) verlangert werden kann, und zum
anderen das Entstehen einer Phasentrennung zwi-
schen dem/den hydrophilen Matrixpolymer(en) und
der atherischen Olphase verhindert werden kann.
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[0022] Als adsorbierend wirkende Stoffe kommen
insbesondere Stoffe aus der Gruppe in Betracht, die
Cyclodextrin und Cyclodextrin-Derivate, Kieselsaure
und deren Derivate (z. B. hochdisperses Siliciumdio-
xid, Diatomeenerde), sowie medizinische Kohle um-
fafdt.

[0023] Als emulgierend wirkende Stoffe kommen
insbesondere folgende Stoffe und Stoffgruppen, ein-
zeln oder in Kombination, in Betracht: Natriumpalmi-
tat, Natriumstearat, Triethanolaminostearat, Natrium-
laurylsulfat, Gummi arabicum, Alkoniumbromid,
Benzalkoniumbromid, Cetylpryirdiniumchlorid, Cetyl-
alkohol, Stearylalkohol, héhere verzweigte Fettalko-
hole, Partialfettsauren mehrwertiger Alkohole, Parti-
alfettsdureester des Sorbitans, Partialfettsdureester
des Polyoxyethylensorbitans, Sorbitolether des Poly-
oxyethylens, Fettsaureester des Polyoxyethylens,
Fettalkoholether des Polyoxyethylens, Fettsdurees-
ter der Saccharose, Fettsdureester des Polyglyce-
rols, Lecithin, Komplexemulgatoren wie z. B. komple-
xemulgierenden Cetylstearylalkohol. Dartiber hinaus
kdnnen auch weitere, dem Fachmann bekannte
Emulgatoren verwendet werden.

[0024] Der Gesamt-Anteil des/der emulgierend wir-
kenden Stoffels) oder/und des/der adsorbierend wir-
kenden Stoffels) liegt bevorzugt im Bereich von 0,1
bis 40 Gew.-%, besonders bevorzugt im Bereich von
1 bis 30 Gew.-%, und insbesondere im Bereich von 5
bis 20 Gew.-%, jeweils bezogen auf die Polymermat-
rix.

[0025] Die hydrophile Matrix der erfindungsgema-
Ren Hautpflaster weist haftklebende Eigenschaften
auf; zu diesem Zweck enthalt die Matrix mindestens
ein haftklebendes Polymer oder eine Kombination
zweier oder mehrerer solcher Polymere. Unter "haft-
klebenden Polymeren" werden grundsatzlich solche
Polymere verstanden, die in Haftkleber-Formulierun-
gen enthalten sind, und die fur die Anwendung auf
der Haut geeignet sind.

[0026] Insbesondere kommen hierfir Polymere und
Kombinationen von Polymeren aus folgenden Grup-
pen in Betracht: Polyacrylate, Polymethacrylate, Po-
lydimethylsiloxane, Polyvinylacetat, Polyisobutene,
Polyisobutylene, S-I-S-Blockcopolymere, Polyterpe-
ne, Ethylenvinylacetat-Copolymere, Kautschuk und
Synthesekautschuke.

[0027] Der Anteil des/der haftklebenden Poly-
mers/Polymere betragt vorzugsweise 5 bis 60
Gew.%, besonders bevorzugt 5 bis 40 Gew.-%, je-
weils bezogen auf die Polymermatrix.

[0028] Gemal einer bevorzugten Ausfliihrungsform
ist vorgesehen, dal} der/die Haftkleberpolymer(e) im
vernetzten Zustand vorliegen; die Vernetzung kann
auf dem Fachmann bekannte Weise z. B. durch che-
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mische Mittel (Al-Acetylacetonat oder Ti-Acetylaceto-
nat, im Falle von Polyacrylaten) oder mittels Strah-
lung bewirkt werden.

[0029] Die atherische Ole enthaltenden hydrophile
Matrix kann zusatzlich weitere Formulierungs-Hilfs-
stoffe enthalten, vorzugsweise Feuchthaltemittel (z.
B. wasserfreies Glyerol, Propylenglykol oder andere
mehrwertige Alkohole) oder Antischaum-Mittel. Der
Anteil dieser Hilfsstoffe kann 1 bis 50 Gew.-%, insbe-
sondere 5 bis 30 Gew.-% betragen.

[0030] Nach einer weiteren bevorzugten Ausfih-
rungsform ist vorgesehen, dal die hydrophile Matrix
auf der Hautkontaktseite (auf der der Riickschicht ge-
genuberliegenden Seite) nach der Herstellung und
wahrend der Lagerung mit einer ablésbaren Schutz-
folie bedeckt ist. Hierflir eigenen sich beispielsweise
Polyester oder andere hautvertragliche Kunststoffe,
wie z. B. Polyvinylchlorid, Ethylenvinylacetat, Vinyla-
cetat, Polyethylen, Polypropylen, Cellulosederivate,
wobei diese Folien durch geeignete Oberflachenbe-
handlung, wie z. B. Silikonisierung, ablésbar sind.

[0031] Die erfindungsgemafRen Hautpflaster wer-
den vorzugsweise in gas- und wasserdampfdichte
Verpackungen eingeschweiflt.

[0032] Die vorliegende Erfindung umfaldt ferner ver-
fahren fir die Herstellung von medizinischen Haut-
pflastern, die eine hydrophile, haftklebende Polymer-
matrix mit einem Gehalt an mindestens einem atheri-
schen Ol aufweisen und zur Behandlung von Erkél-
tungskrankheiten geeignet sind, insbesondere fiir die
Herstellung von Hautpflastern der vorstehend be-
schriebenen Art. Diese Verfahren enthalten folgende
Schritte:

a) Zunachst wird eine Beschichtungsmasse her-

gestellt, indem die folgenden Komponenten, und

gegebenenfalls weitere, optionale Komponenten,

miteinander vermischt werden:

—-mindestens ein &therisches Ol,

—indestens ein hydrophiles Polymer,

— mindestens ein haftklebendes Polymer in einem

nichtwassrigen Losungsmittel,

— mindestens ein adsorbierend wirkender Stoff

oder/und mindestens ein emulgierend wirkender

Stoff.

b) Diese Masse wird auf eine gas- und wasser-

dampfdurchlassige Folie (als Rickschicht), wie

oben beschrieben, beschichtet.

c¢) Durch Trocknenlassen oder Verfestigenlassen

erhdlt man eine haftklebende, quellfahige Poly-

mermatrix.

d) AnschlieRend kénnen durch Ausstanzen oder

Ausschneiden einzelne Pflaster in den gewinsch-

ten GréRen erhalten werden. Wahlweise kann die

haftklebende Oberflache der Pflaster vor dem

Ausstanzen mit einer ablésbaren Schutzschicht

bedeckt werden.
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[0033] Der Wassergehalt der Beschichtungsmasse
sollte weniger als 5 Gew.-%, vorzugsweise weniger
als 1 Gew.-% betragen. Dadurch wird erreicht, daf3
das hydrophile Polymer wahrend der Herstellung
nicht oder héchstens ansatzweise zum Quellen ge-
bracht wird.

[0034] Das Flachengewicht betragt vorzugsweise
20 bis 400 g/m? (nach Trocknung). Beim Trocknen
wird neben dem/den Loésemittel(n) auch ein Teil
des/der &therischen Ols/Ole mit abgedampft; dies ist
durch einen entsprechenden Zuschlag bei der Re-
zeptur zu berucksichtigen.

[0035] Als nicht-wassrige Losemittel kdnnen bei-
spielsweise Ethylacetat, n-Heptan, 2-Propanol, Etha-
nol. oder Gemische davon verwendet werden; diese
Lésemittel eignen sich insbesondere flr Polyacrylat-
haftkleber und Silikonhaftkleber. Die Auswahl geeig-
neter Lésemittel richtet sich in erster Linie nach
dem/den haftklebenden Polymer(en); weitere geeig-
nete Lésemittel sind dem Fachmann bekannt.

[0036] Des weiteren ist es vorteilhaft, die Herstel-
lung der Zubereitungen unter Kiihlung durchzufih-
ren. Dabei wird zumindest Schritt (a), oder Schritte
(a) und (b), unter Kiihlung durchgefiihrt, vorzugswei-
se bei Temperaturen unterhalb von 15°C, insbeson-
dere bei Temperaturen unterhalb von 10 °C. Es hat
sich gezeigt, da auch aufgrund des Warmeeintrags
wahrend des Mischens und Homogenisierens eine
unerwunschte Viskositatserhdhung (durch Quellung
der hydrophilen Polymere) und ein Andicken der Be-
schichtungsmassen verursacht werden kann.

[0037] Die erfindungsgemafen Verfahren zeichnen
sich gemaR einer bevorzugten Ausfihrungsform da-
durch aus, dall die in Schritt (a) hergestellte Be-
schichtungsmasse Uber einen Zeitraum von mindes-
tens 3 h, vorzugsweise von mindestens 5 h, beson-
ders bevorzugt Gber einen Zeitraum von mindestens
8 h nach ihrer Herstellung verarbeitbar bleibt. Auf die-
se Weise ist es mdglich, grolRere Massenansatze
herzustellen und zu Pflastern zu verarbeiten, bevor
eine Viskositatszunahme eintritt und die Verarbeitung
unmdglich wird.

[0038] Bezlglich der fir die einzelnen Komponen-
ten der hydrophilen Polymermatrix vorzugsweise in
Betracht kommenden Stoffe (hydrophile Polymere,
haftklebende Polymere, adsorbierend wirkende Stof-
fe, emulgierend wirkende Stoffe, atherische Ole, zu-
satzliche Hilfsstoffe) und deren prozentualen Anteile
wird auf die oben gemachten Angaben verwiesen.

[0039] Nach einer bevorzugten Ausfiuhrungsform
enthalt die Beschichtungsmasse folgende Kompo-
nenten:

— 30 bis 40 Gew.-% Polyacrylathaftkleber,

— 0,1 bis 1 Gew.-% Al-Acetylacetonat,
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— 20 bis 40 Gew.-% hydrophile(s) Polymer(e), vor-
zugsweise Karaya-Gummi,

- 1 bis 10 Gew.-% emulgierend wirkende r)
Stoff(e), vorzugsweise Tween® 80,

— 0,5 bis 10 Gew.-% Antischaum-Mittel,

— 5 bis 20 Gew.-% atherisches) Ol(e), vorzugswei-
se eine Kombination von Kampfer, Menthol und
Kiefernadl,

wobei die Summe der Anteile der einzelnen Kompo-
nenten stets 100 Gew.-% ergibt.

[0040] Nach einer weiteren bevorzugten Ausfih-
rungsform enthalt die Beschichtungsmasse folgende
Komponenten:
— 5 bis 10 Gew.-% Polyacrylathaftkleber,
— 20 bis 35 Gew.-% Glycerin (wasserfrei),
— 15 bis 25 Gew.-% Propylenglykol,
— 10 bis 20 Gew.-% adsorbierende(r) Stoff(e), be-
vorzugt eine Kombination von Kieselsdure und
Hydroxypropyl-beta-cyclodextrin,
— 15 bis 25 Gew.-% hydrophile(s) Polymer(e), vor-
zugsweise Karaya-Gummi,
— 5 bis 20 Gew.-% &therisches) Ol(e), vorzugswei-
se eine Kombination von Kampfer, Menthol und
Kiefernadl,

wobei die Summe der Anteile der einzelnen Kompo-
nenten stets 100 Gew.-% ergibt.

Ausfiuhrungsbeispiel

[0041] Die Erfindung wird durch folgende Beispiel-
rezepturen naher erlautert:

1. Beispielrezeptur:

- 36,2 Gew.-% Durotak® 387 — 2054 (Polyacrylathaft-
kleber; National Starch and Chemical Co.),

- 0,5 Gew.-% Al-Acetylacetonat (Vernetzer),

- 36,7 Gew.-% Karaya-Gummi,

- 6,9 Gew.-% Tween 80,

- 6,9 Gew.-% Atmos® 300 (Antischaum-Mittel),

- 6,2 Gew.-% Kampfer,

- 2,9 Gew.-% Menthol,

- 3,7 Gew.-% Kieferndl .

2. Beispielrezeptur:

-19,0 Gew.-% Karaya-Gummi,

- 29,0 Gew.-% Glycerin (wasserfrei),

- 19,5 Gew.-% Propylenglykol,

— 7,0 Gew.-% Kieselsaure,

- 6,5 Gew.-% Hydroxypropyl-beta-cyclodextrin,

- 3,45 Gew.-% Menthol,

- 3,8 Gew.-% Kieferndl,

— 4,75 Gew.-% Kampfer,

- 7,0 Gew.-% Durotak® 387 — 2287 (Polyacrylat-Haft-
kleber)
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[0042] Die Angaben zu den verwendeten Haftkle-
bern beziehen sich auf den reinen Feststoff-Anteil der
in Lésung vorliegenden Haftkleber.

[0043] Die erfindungsgemaflen Hautpflaster eignen
sich vorteilhaft zur Verwendung bei Verfahren zur Be-
handlung von Erkaltungskrankheiten. Dabei wird ein
oben beschriebenes Hautpflaster oder ein Hautpflas-
ter, das nach einem oben beschriebenen Verfahren
hergestellt wurde, im Bereich der Brust, des Ri-
ckens, der Stirn, des Halses oder des Nackens auf
die Haut der erkrankten Person aufgeklebt. Dadurch
wird eine kontinuierliche Abgabe der &therischen Ole
durch Verdunstung, sowie die nachfolgende Aufnah-
me der verdunsteten &therischen Ole iiber die Nase
oder den Mund der Person auf dem Wege der Inha-
lation ermoglicht. Zusatzlich wirken diese Pflaster
aufgrund der Verdunstungskalte kihlend auf der
Haut. Das Pflaster wird flr einen bestimmten Zeit-
raum, vorzugsweise 1 bis 24 h, auf der Applikations-
stelle belassen und danach entfernt und erforderli-
chenfalls durch ein neues Pflaster ersetzt.

Patentanspriiche

1. Medizinisches Hautpflaster zur Behandlung
von Erkaltungskrankheiten durch Abgabe von atheri-
schen Olen durch Verdunstung, wobei das Hautpflas-
ter eine gas- und wasserdampfdurchlassige Ruck-
schicht und eine damit verbundene, hydrophile Poly-
mermatrix mit haftklebenden Eigenschaften aufweist,
die folgendes enthalt:

— mindestens ein atherisches Ol,

— mindestens ein hydrophiles Polymer;

— mindestens einen adsorbierend wirkenden Stoff
oder/und mindestens einen emulgierend wirkenden
Stoff,

— mindestens ein haftklebendes Polymer;

wobei der Wassergehalt der Matrix weniger als 5
Gew.-%, vorzugsweise weniger 1 Gew.-% betragt.

2. Hautpflaster nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, daf’ der Anteil des/der hydrophilen Po-
lymers/Polymere 15 bis 50 Gew.-%, bevorzugt 20-40
Gew.-% betragt, jeweils bezogen auf die Matrix.

3. Hautpflaster nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dal die Polymermatrix ein oder
mehrere hydrophile Polymere enthalt, das/die aus
der Gruppe ausgewahlt ist/sind, die Cellulose-Deri-
vate, insbesondere Carboxymethylcellulose, Carbo-
xypropylcellulose sowie Polyvinylalkohole, Polyvinyl-
pyrrolidon, Polyacrylsaure, Polyacrylamid, Polyethy-
lenglykole, Alginate, Traganth, Gummen, insbeson-
dere Karaya-Gummi, Akaziengummi, Guar-Gummi
sowie Xanthan, Carrageenan, Bentonit, Starke und
Starkederivate umfalt.

4. Hautpflaster nach einem der vorangehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dal der/die ad-

6/8

2005.04.14

sorbierend wirkende(n) Stoff(e) aus der Gruppe aus-
gewahlt ist/sind, die Cyclodextrin und Cyclodext-
rin-Derivate, Kieselsaure und deren Derivate, sowie
medizinische Kohle umfalt.

5. Hautpflaster nach einem der vorangehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dal} der/die
emulgierend wirkende(n) Stoff (e) aus der Gruppe
ausgewahlt ist/sind, die Natriumpalmitat, Natriumste-
arat, Triethanolaminostearat, Natriumlaurylsulfat,
Gummi arabicum, Alkoniumbromid, Benzalkonium-
bromid, Cetylpryirdiniumchlorid, Cetylalkohol, Stea-
rylalkohol, héhere verzweigte Fettalkohole, Partial-
fettsauren mehrwertiger Alkohole, Partialfettsaurees-
ter des Sorbitans, Partialfettsdureester des Polyoxy-
ethylensorbitans, Sorbitolether des Polyoxyethylens,
Fettsaureester des Polyoxyethylens, Fettalkohole-
ther des Polyoxyethylens, Fettsaureester der Sac-
charose, Fettsdureester des Polyglycerols, Lecithin
und Komplexemulgatoren umfafdt.

6. Hautpflaster nach einem der vorangehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dal® der Ge-
samt-Anteil des/der emulgierend wirkenden Stoffels)
oder/und des/der adsorbierend wirkenden Stoffels)
0,1 bis 40 Gew.-%, vorzugsweise 1 bis 30 Gew.-%,
besonders bevorzugt 5 bis 20 Gew.-% betragt, je-
weils bezogen auf die Polymermatrix.

7. Hautpflaster nach einem der vorangehenden
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dal? das/die
atherische(n) Ol(e) aus der Gruppe ausgewahit
ist/sind, die Eucalyptol (Cineol), Menthol, Thymol,
Borneol, Bisabolol, Minzdl, Pfefferminzél, Krause-
minzol, Eukalyptusdl, Kampfer, Terpentindl, Kieferna-
deldl, Anisol, Fencheldl, Thymiandl, Rosmarinél, Ka-
millendl und Nelkendl umfallt, wobei eine Kombinati-
on von Menthol, Kampfer und Kieferndl besonders
bevorzugt ist.

8. Hautpflaster nach einem der vorangehenden
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dal3 der Ge-
samt-Anteil des/der atherischen Ols/Ole 5 bis 25
Gew.-%, vorzugsweise 10 bis 20 Gew.-% betragt, je-
weils bezogen auf die Polymermatrix.

9. Hautpflaster nach einem der vorangehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dal der Anteil
des/der haftklebenden Polymers/Polymere 5 bis 60
Gew.-%, bevorzugt 5 bis 40 Gew.-% betragt, jeweils
bezogen auf die Polymermatrix.

10. Hautpflaster nach Anspruch 9, dadurch ge-
kennzeichnet, dal das/die haftklebende(n) Poly-
mer(e) aus der Gruppe ausgewahlt ist/sind, die Poly-
acrylate, Polymethacrylate, Polydimethylsiloxane,
Polyvinylacetat, Polyisobutene, Polyisobutylene,
S-I-S-Blockcopolymere, Polyterpene, Ethylenvinyla-
cetat-Copolymere, Kautschuk und Synthesekaut-
schuke umfal3t.
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11. Hautpflaster nach einem der vorangehenden
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dal die Poly-
mermatrix zusatzliche Hilfsstoffe enthalt, vorzugswei-
se Feuchthaltemittel oder/und Antischaummittel, wo-
bei bevorzugt wird, da® der Anteil dieser Hilfsstoffe 1
bis 50 Gew.-%, insbesondere 5 bis 30 Gew.-% be-
tragt.

12. Hautpflaster nach einem der vorangehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dal} die haut-
seitige Oberflache der Polymermatrix mit einer ablos-
baren Schutzschicht bedeckt ist.

13. Verfahren zur Herstellung eines medizini-
schen Hautpflasters, das eine hydrophile, haftkleben-
de Polymermatrix mit einem Gehalt an mindestens
einem atherischen Ol aufweist, zur Behandlung von
Erkaltungskrankheiten, wobei das Verfahren die fol-
genden Schritte umfal}t:

(a) Herstellung einer Beschichtungsmasse, welche
die nachfolgend genannten Komponenten enthalt,
durch Vermischen dieser Komponenten:

— mindestens ein atherisches Ol,

— mindestens ein hydrophiles Polymer,

— mindestens ein haftklebendes Polymer in einem
nichtwassrigen Losungsmittel,

— mindestens einen adsorbierend wirkenden Stoff
oder/und mindestens einen emulgierend wirkenden
Stoff;

wobei der Wassergehalt der Masse weniger als 5
Gew.-%, vorzugsweise weniger 1 Gew.-% betragt;
(b) Beschichten dieser Masse auf eine gas- und was-
serdampfdurchlassige Rickschicht;

(c) Trocknen oder verfestigen lassen, wodurch die
Polymermatrix erhalten wird;

(d) Ausstanzen oder Ausschneiden einzelner Pflas-
ter.

14. Verfahren nach Anspruch 13, dadurch ge-
kennzeichnet, dal’ zumindest Schritt (a) unter Kih-
lung durchgefihrt wird, vorzugsweise bei Temperatu-
ren unterhalb von 15 °C, insbesondere bei Tempera-
turen unterhalb von 10 °C.

15. Verfahren nach Anspruch 13 oder 14, da-
durch gekennzeichnet, dall die in Schritt (a) herge-
stellte Beschichtungsmasse uber einen Zeitraum von
mindestens 3 h, vorzugsweise von mindestens 5 h,
besonders bevorzugt Uber einen Zeitraum von min-
destens 8 h nach ihrer Herstellung verarbeitbar
bleibt.

16. Verfahren nach einem der Anspriiche 13 bis
15, dadurch gekennzeichnet, da der Anteil des/der
hydrophilen Polymers/Polymere in der Beschich-
tungsmasse 15 bis 50 Gew.-%, bevorzugt 20-40
Gew.-% betragt.

17. Verfahren nach einem der Anspriche 13 bis
16, dadurch gekennzeichnet, daf} der Gesamt-Anteil
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des/der emulgierend wirkenden Stoffe(s) oder/und
des/der adsorbierend wirkenden Stoffe(s) in der Be-
schichtungsmasse 0,1 bis 40 Gew.-%, vorzugsweise
1 bis 30 Gew.-%, besonders bevorzugt 5 bis 20
Gew.-% betragt.

18. Verfahren nach einem der Anspriiche 13 bis
17, dadurch gekennzeichnet, dal der Gesamt-Anteil
des/der &therischen Ols/Ole in der Beschichtungs-
masse 5 bis 25 Gew.-%, vorzugsweise 10 bis 20
Gew.-% betragt.

19. Verfahren nach einem der Anspriiche 13 bis
18, dadurch gekennzeichnet, dal® der Anteil des/der
haftklebenden Polymers/Polymere in der Beschich-
tungsmasse 5 bis 60 Gew.-%, besonders bevorzugt
5 bis 40 Gew.-% betragt.

20. Verfahren nach einem der Anspriiche 13 bis
19, dadurch gekennzeichnet, dal3 der Beschich-
tungsmasse zusatzliche Hilfsstoffe beigemischt wer-
den, vorzugsweise Feuchthaltemittel oder/ und Anti-
schaummittel, wobei bevorzugt wird, dal3 der Anteil
dieser Hilfsstoffe 1 bis 50 Gew.-%, insbesondere 5
bis 30 Gew.-% betragt.

21. Verfahren nach einem der Anspriiche 13 bis
20, dadurch gekennzeichnet, daf} die klebende Ober-
fliche der Polymermatrix mit einer ablésbaren
Schutzschicht bedeckt wird.

22. Verfahren nach einem der Anspriiche 13 bis
21, dadurch gekennzeichnet, daR die Beschichtungs-
masse folgende Komponenten enthalt:

— 30 bis 40 Gew.-% Polyacrylathaftkleber-Losung,

— 0,1 bis 1 Gew.-% Al-Acetylacetonat,

— 20 bis 40 Gew.-% hydrophile(s) Polymer(e), vor-
zugsweise Karaya-Gummi,

— 1 bis 10 Gew.-% emulgierend wirkende(r) Stoff(e),
vorzugsweise Tween 80,

— 0,5 bis 10 Gew.-% Antischaum-Mittel,

— 5 bis 20 Gew.-% atherisches) Ol(e), vorzugsweise
eine Kombination von Kampfer, Menthol und Kiefern-
ol,

wobei die Summe der Anteile der einzelnen Kompo-
nenten stets 100 Gew.-% ergibt.

23. Verfahren nach einem der Anspriiche 13 bis
22, dadurch gekennzeichnet, daR die Beschichtungs-
masse folgende Komponenten enthalt:

— 5 bis 10 Gew.-% Polyacrylathaftkleber-Lésung,

— 20 bis 35 Gew.-% Glycerin (wasserfrei),

— 15 bis 25 Gew.-% Propylenglykol,

— 10 bis 20 Gew.-% adsorbierende(r) Stoff(e), bevor-
zugt eine Kombination von Kieselsaure und Hydroxy-
propyl-beta-cyclodextrin,

— 15 bis 25 Gew.-% hydrophile(s) Polymer(e), vor-
zugsweise Karaya-Gummi,

- 5 bis 20 Gew.-% atherisches) Ol(e), vorzugsweise
eine Kombination von Kampfer, Menthol und Kiefern-
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al,
wobei die Summe der Anteile der einzelnen Kompo-
nenten stets 100 Gew.-% ergibt.

24. Methode zur Behandlung von Erkaltungs-
krankheiten, wobei ein Hautpflaster gemal einem
der Anspriche 1 bis 12 oder ein Hautpflaster, das
nach einem der in den Ansprichen 13 bis 23 be-
schriebenen Verfahren hergestellt wurde, im Bereich
der Brust, des Ruckens, der Stirn, des Halses oder
des Nackens auf die Haut der erkrankten Person auf-
geklebt wird, wodurch eine kontinuierliche Abgabe
der atherischen Ole durch Verdunstung, sowie die
nachfolgende Aufnahme der verdunsteten atheri-
schen Ole (iber die Nase oder den Mund der Person
auf dem Wege der Inhalation erméglicht wird.

Es folgt kein Blatt Zeichnungen
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