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En la aplicacién intrénasal de soluciones de sustan-

cias activas que actdan preferiblemente en la zona de la
faringe y de las cavidades nasales, es deseable desde el
punto de vista médico realizar el tratamiento en posicién
5 tumbada. Debido a la posicién horizontal del paciente, 1la
solucién de sustancia activa llega directamente al esﬁé&&b

de la faringe. Haciendo girar lateralmente el cuerpo, las
cavidades secundarias nasales pueden entrar en contacte...

..5..

también con la solucién de sustancia activa. Cuando la so-

10 lucién de sustancia activa es utilizada estando de pie o

L ]
sentado, es necesario flexionar ampliamente hacia atrds‘l%a
[ ] L4

cabeza para conseguir un efecto semejante. Tet.e

Por lo comin, las soluciones de sustancia activa,: tap
les couwo por ejemplo, gotas nasales o esprais, no son dple
15 cadas nor el médico, sino por los propios pacientes. Para
garantizar un uso correspondiente a las necesidades médi-
cas, se adjudica una importancia esvecial a la configura-
cién del dispensador. ' '

En los dltimos afios se han impuesto crecientemente en
20 el mercado bombas atomizadoras accionadas a mano cemo dis-
pensadores para la aplicacién intranasal de soluciones de
sustancia activa. Los dispensadores estédn constituidos
por un frasco de almacenamiento con bomba dosificadora y

un adaptador nasal. Las bombas estédn orientadas de modo
25 que se entrega el contenido completo Unicamente cuando se

mantiene el frasco en posicién vertical.

Estc y el montaje vertical del adantador naszl inducern
al usuario a introducir el dispensador en la nariz en posi-4
c¢ién vertical o con solo un ligero acodamiento. De este mo-

30

do, no es posible emplear tales dispensadores para la apli-
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cacién de soluciones de sustancig activa en forma de gotas
puesto que la solucién escurriria inmediatamente por la ca
vidad nasal delantera. Incluso cuando la solucién no deba
utilizarse como gotas, sino como esprai y el dispensador
esté equipado con una vdlvula pulverizadora, escurre sin
desarrollar accién alguna la niebla de pulverizacién que.
se deposita en la cavidad nasal delantera. U
La aplicadién nasal est4 indicada para muchas sustegr
cias activas, particularmente cuando a) estas sustanciaé:éé
tivas despliegan una accién local en la zona HNO o b) las
sustancias activas son perjudicadas en su accién al pagar,
nor el tracto gastrointestinal. o oo

Pertenecen al grupo a) numerosos agentes antiinflé@é;
torios de las mucosas, tales como clorhidrato de xiloméﬁéi
zolina, clorhidrato de tramazolina, clorhidrato de indgﬁéz
zolina, clorhidrato de oximetazolina, nitrato de nafazoli-
na, clorhidrato de tetrizolina, clorhidrato de fenoxizoli-
na, o agentes antirronquidos, tales como 1los éue se han
deserito, por ejemplo, en las solicitudes de patente alema
nas DE 33 17 558, DE 33 17 530, DE 31 46 570, DE 31 52 962
y DE 30 46 484 o en la solicitud de patente francesa FR 83
14 445, asf como en las solicitudes europeas EP 109 857,
EP 105 287, EP 110 550 y EP 137 302. Los agentes antirron-
quidos deberén contrarrestar el secado de las mucosas rino
faringeas.

Las sustancias activas del grupo b), que, administra-
das oralmente, resultan perjudicadas en su aceién al pasar
por el tracto gastrointestinal, son particularmente pépti-
dos, tales como, por ejemplo, interferén o bruselerina, se

proponen para aplicaciones a través de las mucosas.




10

15

20

25

30

10095

Mo nom. 3 |

Tanto para las sustancias activas del grupo a) como

también para las sustancias activas del grupo b) la apli-

cacién como esprai tiene el inconveniente de que una partq
de la niebla de pulverizacién llega por la respiracién a
los pulmones. Por tanto, para una aplicacién nasal preesta

blecida se prefiere la administracién de gotas. e

Por tanto, el invento se basa en el problema de desa-

rrollar un dispensador para la aplicacién de liquidos en

forma de esprais o gotas a través de la nariz, el cual.es-
t4 conformado de modo que, para su utilizacién, el usuario
adopta 1% postura del cuerpo méis favorable desde el punkQ

de vista médico y que hace posible al mismo tiempo adm}ﬂ?g

trar la solucién de sustancia activa tanto como gotas 0,,
en caso deseado, también como esnrai. Teves

El problema se resuelve de acuerdo con el invento.por
medio de un dispensador accionado a mano en ejecucidn de

cabeza invertids para aplicacidn intranasal de soluciones
de sustancias activas, el cual estd constituido por un frqé
co de almacenamiento 1 con bomba dosificadora 2 y un adap-
tador nasal 3 asentado sobre la bomba dosificadora 2, ca-
racterizado porque el adaptador nasal 3 estd inclinado se-
gén un 4ngulo de 202 a 702 con respecto al eje central 12
del dispensador, y porque el adaptador nasal 3 presenta en
su lado superior una sunerficie de agarre 11 y, bajo pre-
8ién apnlicada sobre esta superficie 11, puede desplazarse
segin el trecho h a lo largo del eje central 12 y actia sp
bre la bomba 2.

A continuacién se explica el funcionamiento del dis-
pensador con ayuda de los dibujos adjuntos, mostrando los

dibujos, sin limitar el alcance del objeto de 1la solicitud,
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~una forma de ejecucién preferida del dispensador de acuer-

do con el invento. En los dibujos representan:
" La figura 1, un dispensador con tapa de cierre en es-

tado terminado de montar,

5 La figura 2, una proyeccién del contornoc de las par-

tes individuales del dispensador a lo largo del eje cens,

tral, a® L

La figura 3, un dispensador en posicién de cabeza in-

vertida preparada para funcionar, . LI

10 La figura 4, la parte superior del distribuidor con

bomba dosificadora de cabeza invertida 2 y adaptador nasal
y

La figura 5, representaciones de la postura de la “ca-

beza y de la mano al utilizar el dispensador. “eoes
15 El dispensador de acuerdo con el invento, represéé;hp
do en las figuras 1 y 3, estd constituida por un frasco 1

con una bomba dosificadora 2 que trabaja en posicién de ca
beza invertida y un adaptador nasal 3 que acciona esta bom
ba dosificadora, asi como una pieza intermedia 4 que va

20 asentada sobre el frasco 1 ¥ oue lleva la tana protectora

5 que cierra al ras con el lado exterior del frasco 1. ILa

forma exterior del dispensador puede derivarse de cuales-—

quiera formas bésicas, siendo de destacar un modelo bésico

de forma de circulo, de forma de rombo o trigonal, si bien

25 se prefiere la forma bédsica elipsoidal, tal como muestra
la figura 2 en proyeccién a lo largo del eje central.

La 1lfnea 6 significa la periferia exterior del fras
co 1 y de la tapa protectora 5, y la linea 7 significa la
periferia exterior de la pieza intermedia 4. La lfnea 8

30

caracteriza la periferia de la parte inferior del adapta-
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dor nasal 3, cuya parte superior se estrecha a lo largo de
la lfnea 9 hacia la boea 10, y el rayado en la parte ence-

rrada por la linea 9 indica los apoyos de la superficie de
agarre 1ll.

Como se muestra en la figura 4, la parte superior del
adaptador nasal 3 est4 inclinada segfin un 4ngulo X é.a.h'-.
respecto al eje central 12 del dispensador. El dngulo de
inclinacién puede elegirse en el intervalo de 202 a 79&f:
pero preferiblemente entre 302 y 45°. Ejerciendo presién’
sobre la superficie de agarre 11, el adaptador nasal 3 pue
de ser desplazado hacia abajo a lo largo del trayecto-ﬂ-:y “
actlia sobre la bomba dosificadora de modo que se tranégé}-
ta una cantidad del material de carga 13 correspondient¥¢‘a

la carrera h.

La descripcién del manejo del dispensador de acuerdo

con el invento pone de manifiesto cue el oroblema de acuer

con el invento se resuelve mediante la cooperacidén de los

elementos individuazles:
4

Para utilizar el dispensador se introduce el adapta-
dor nasal en la cavidad nasal delantera, tal como s~ mues—
tra en las figuras 5a y 5b. Puesto que la bomba dosificado
ra transporta el material de carga 13 en posicién de cabe-
za invertida, el usuario se ve forzado a inclinar la cabe-
zg hacia atrd4s o a realizar 1la aplicacibén en posicién tum
bada. Esta postura deseable desde el punto de vista médico
al efectuar la aplicacién viene favorecida también por el
hecho de que el dispensador puede accionarse del modo m4s
sencillo cuandc el pulgar est4 situado sobre la superficie
de agarre superior 1l del adaptador nasal 3 y el frasco 1

se mantiene sujeto con los dedos restantes de la mano (fi-




P'— 90 : 507» :‘ Hojn niim. 6

-

[

gura 5a). El diSpensador de acuerdo con el invento puede
mantenerse sujeto de manera especiglmente favorable cuan-
do los dedos Indice y/o corazén estdn situados sobre el
fondo del frasco y el pulgar estd dispuesto sobre la su-
5 perficie de agarre 11 del adaptador nasal 3 (figura 5b).
Asi el dispensador nuede ser manejado con seguri@g?z

también por personas que estén fuertemente limitadas enr
cuanto a su movilidagd.

Como quiera gque la superficie de agarre'll esté iﬁgig
10 nada en la regién del eje central 12 segiin el éngulo =24
(o casi segin el: 4ngulo ¢ ) con respecto al eje central,

el disnensador de acuerdo con el invento puede manejarse,
bien solamente cuando el usuario ejerce presién con ei“ﬁé&
gar sobre la superficie de agarre (figura 5). Unicameﬁag}
15 con el pulgar como dedo méds fuerte de la mano es posiﬁiﬁt
desplazar una superficie inclinada a lo largo del eje cen
tral 12 segﬁﬁ el trayecto necesario para la carrera h, su
jetando firmenente los otros dedos de 1la mano al dispensa
dor, tal como se muestra en las figuras 5a y 5b.

20 Cuando el pulgar descansa sobre la sunerficie de aga
rre 11, el dispensador de acuerdo con el invento puede
ser manejado Ynicamente cuando se coloca hacia atréds la
cabeza. En todas las demds posiciones no es posible intro
ducir la abertura dispensadora 10 en la nariz.

25 Puesto que debido a la conformacién y funcionamiento
especiales del dispensador de acuerdo con el invento la
aplicacidn intranasal de soluciones de sustancias activas
se realiza en posicién tumbada o con la cabeza fuertemente
inclinada ‘hacia atr4ds, estos 1fquidos se pueden aplicar
no solo como esprais, sino también en forma de gotas. La

30

entrega de gotas a través de la cavidad nasal delantera
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al esPaclo de 1la faringe era nosible hastn ahors solamente
utilizando pipetas, Desventajas de ls anlicacién intranasal
de liquidos con pnipetas son: deficiente exactitud de dosi-
ficacién, manejo inseguro nor el naciente y deficiente hi-
riene al utilizar repetidamente 1la pineta.

Por el contrario, con el dispensador de acuerdo gop'e,
el invento es posible por nrimera vez administrar solucio-
nes de sustancias activas nor via 1ntranasal con disoficer
cién exacta en forma de gotas junto con una méxima se;u};L
dad de uso por pnrte del paciente, estando encerrsdo el 1f
auidp-en el frasco en condiciones hisiénicamente imnedabie=
Sin embargo, el ditnensador de acuerdo con el invento pdé-
de utilizarse también para an11c3016n intranasal de sustsh

vl

cias actlvas en forma de esnrals o aerosoles, "edlqnt&-li

e1e0016n de bombnas adecuvadas (por ejemplo, bombas dlsofica
doras o atomizadoras) se determina la manera en cue el ma-
terial transportado es entregado nor el dismensador a 1la

cayidad nasal.
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5 Los puntos que como caracteristica de novedad

se presentan para que sean objeto de esta solicitud de Mpdew

lo de Utilidad en Espafia, por VEINTY afios, son los que se I

e
cogen en las reivindicaciones siguientes: :"{1

l2.- Dispensador accionado a mano en ejecu-
10 cién de cabeza invertida para la aplicacibén intranasal dsal.

soluciones de sustancias activas, el cual se compone deﬂﬁn:

4
v

. . s MRS | ok ——

frasco de almacenamiento con bomba dosificadora y un adég§§

dor nasal asentado sobre la bomba dosificadora, caracteriza+
‘e @

do porque el adaptador nasal esté& inclinado segOn un &ngulo

S

.

15 de 202 a 702 con respecto al eje central del dispensador,
¥y porque el adaptador nasal presenta en su lado superior
una superficie de agarre y, ejerciendo presidén sobre esta

superficie, puede ser desplazado.segﬁn un trayecto determi-

nado a lo largo del eje central y'acﬁﬁa sobre la bomba.

20 22 ,- Dispensador segin la reivindicacién i
12, caracterizado porque el adaptador nasal esté inclinado i

seglin un &ngulo de 302 a 452 con respecto al eje central 3

del dispensador. ‘

38.~ Dispensador segin la reivindicacién %

25 12 0 la reivindicacién 22, caracterizado porque la superfi E
|

cie de agarre estd inclinada seg@in el &ngulo indicado con
respecto al eje central en la zona de este eje.
4a_- "DISPENSADOR ACCIONADO A MANO EN EJECU

CION DE CABEZA INVERTIDA PARA LA APLICACION INTRANASAL DE
30 SOLUCIONES DE SUSTANCIAS ACTIVAS".
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Tal y como se ha descrito en la Memoria que|

antecede, representado en los dibujos que se acompafian y

con los fines que se han especificado.

Esta Memoria consta de nueve hojas escritas |

a maquina por una sola cara.

Madrig
P.A.

»)9 o™
Alfonno Diez|de Rivera ., %'
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