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SACHET POUR LA PREPARATION D'UNE FORMULATION PHARMACEUTIQUE DESTINEE A UNE
ADMINISTRATION ORALE, DISPOSITION COMPRENANT UN TEL SACHET ET PROCEDES DE

PREPARATION ASSOCIES.

L'invention concerne un sachet en matériau flexible
pour la préparation d'une formulation pharmaceutique des-
tinée a une administration par voie orale, comprenant un
premier compartiment destiné a contenir un ou plusieurs
comprimés a broyer de maniére a obtenir une poudre médi-
camenteuse ou directement une poudre médicamenteuse
et un second compartiment destiné a contenir un gel alimen-
taire, les compartiments étant séparés par une soudure pe-
lable configurée pour rompre et permettre a la poudre et au
gel de se mélanger entre eux pour former la formulation
pharmaceutique.
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DOMAINE TECHNIQUE GENERAL

L'invention concerne le domaine de la préparation d'une formulation pharmaceutique

destinée a une administration par voie orale.

ETAT DE LA TECHNIQUE

La prise de médicaments par voie orale, notamment sous forme de comprimés, tablettes,

capsules, gélules, peut s'avérer difficile pour certaines personnes.

D’une part le golit, la taille du médicament peut compliquer sa prise et d’autre part
ces personnes peuvent présenter des troubles de la déglutition.

Ces difficultés de prise de médicament sont a l'origine d’une mauvaise compliance
d’un traitement prescrit.

Afin d'améliorer la prise de médicaments on connait des solutions selon lesquelles un
médicament est broyé et la poudre obtenue est alors versée dans un véhicule constitué
d’eau gélifiée ou de nourriture ou de compote pour obtenir un mélange véhicule plus
médicament. Le mélange obtenu est proposé au patient.

Pour simplifier l'obtention du mélange, une solution consiste a introduire le
médicament dans un sachet a usage unique puis a le broyer avec une broyeuse adaptée.

Le contenu du sachet est alors versé dans le véhicule, par exemple le pot d'eau
gélifiée.

Un des problemes rencontré avec ce mode d’administration est que bien souvent le
mélange obtenu n’est pas homogéne ou que le patient n’ingurgite pas la totalité du mélange
de sorte que le traitement prescrit n‘est pas correctement suivi, notamment en termes de
dosage.

Un autre probléme est que cette solution implique plusieurs étapes de préparation et
une organisation logistique impliquant les sachets, et les véhicules, comme les pots d’eau
gélifiés, ces conditions complexes de préparation peuvent conduire a des erreurs de

tracabilité.

PRESENTATION DE L'INVENTION

Un des buts de l'invention est d’améliorer I'administration des médicaments.

Selon un premier aspect, I'invention propose un sachet en matériau flexible pour la
préparation d’une formulation pharmaceutique destinée a une administration par voie orale,
comprenant un premier compartiment adapté pour contenir un ou plusieurs comprimés a
broyer de maniére a obtenir une poudre médicamenteuse ou directement une poudre
médicamenteuse et un second compartiment adapté pour contenir un gel alimentaire, les
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compartiments étant séparés par une soudure pelable configurée pour rompre et permettre
a la poudre et au gel de se mélanger entre eux pour former la formulation pharmaceutique.

L'invention, selon le premier aspect, est avantageusement complétée par les
caractéristiques suivantes, prises seules ou en une quelconque de leur combinaison
techniquement possible.

Le premier compartiment comprend une embouchure configurée pour permettre
I'insertion de comprimés a broyer pour obtenir la poudre médicamenteuse ou directement de
la poudre médicamenteuse dans ledit premier compartiment.

L'embouchure comprend des arrondis au niveau des bords du sachet.

Le sachet peut étre doté d’une étiquette du type livret positionnée au niveau du
premier compartiment ou du second compartiment, de préférence au niveau du second
compartiment B, celui contenant le gel.

Le sachet peut étre doté d'une pré-pliure disposée au niveau du premier
compartiment entre I'embouchure et la soudure pelable de maniére a permettre de rabattre
une partie du sachet définie entre I'embouchure et la pré-pliure.

Le sachet comprend une fermeture adhésive repositionnable, typiquement en forme
de languette, configurée pour fermer temporairement I'embouchure du sachet.

Le matériau constituant le sachet peut étre choisi parmi les polyméres plastiques
transparents suivants : Les Polyéthylénes (PE), de Basse Densité (PELD : Polyethylene Low
density) ou de Haute Densité (PEHD : Polyethylene High Density) ; les Polypropylénes (PP) ;
les Polychlorure de vinyle (PVC : polyvinyl chloride) ; les Polytéréphtalate d'Ethyléne (PET :
PolyEthylene Terephtalate), les Polyamides ; les polyméres Cellulosiques ; les polyméres
d’Ethyléne-Acétate de Vinyle (EVA : Ethylene Vinyl Acetate) ; polyéthyléne (PE) et polyamide
(PA) ; Polyoléfine et polyamide (PA) ou des combinaisons de polyméres multicouches
comme poly ( propyléne-co-éthyléne) et caoutchouc synthétique ; polyéthyléne (PE) et
polyamide (PA); poly [styréne-bloc-(butyléne-co-éthyléne)] (SEBS) et caoutchouc
synthétique ; poly (styréne-bloc-isopréne) (SIS) ; ou copolymére poly (propylene/éthylene)
et styréne/éthyléne/butyléne/styréne (SEBS) et copolyester-éther ; polypropylene (PP) et
polyamide (PA) et polyester; mais plus préférentiellement en polyéthylene ou
polypropyléne.

Selon un second aspect, l'invention propose un dispositif de préparation d’une
formulation pharmaceutique destinée a une administration par voie orale comprenant un
sachet selon linvention et un gel alimentaire contenu dans le second compartiment, le gel
étant introduit soit préalablement soit postérieurement a l'obtention des premier et second
compartiments.
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Le dispositif selon I'invention peut comprendre un ou plusieurs comprimés a broyer,
ou une poudre médicamenteuse dans le premier compartiment.

En outre, le gel alimentaire peut avoir une viscosité comprise entre 1000 et 100.000
centipoises et peut étre un hydrogel et comprendre une proportion d'eau comprise entre
50% et 99,9%.

Selon un troisieme aspect, linvention propose un procédé de préparation d’une
formulation pharmaceutique destinée a une administration par voie orale comprenant des
étapes :

- fourniture d'un sachet selon l'invention ;

- remplissage du second compartiment avec un gel alimentaire.

Selon un quatrieme aspect, l'invention propose un procédé de préparation d’'une
formulation pharmaceutique destinée a une administration par voie orale comprenant des
étapes de

- fourniture de deux parois identiques ;

- jointure des deux parois de maniére a définir un sachet en forme de U avec deux
bords fermés hermétiquement ;

- remplissage du sachet en forme de U avec un gel alimentaire ;

- obtention d’'un premier compartiment et d'un second compartiment au moyen
d’une soudure pelable, le gel étant contenu dans le second compartiment.

Les procédés selon les troisieme et quatrieme aspect peuvent comprendre en outre
I'une ou l'autre des étapes suivantes :

- insertion dans le premier compartiment d’un ou plusieurs comprimés a broyer de
maniére a obtenir une poudre médicamenteuse ou directement une poudre
médicamenteuse ;

- broyage du comprimé a broyer ;

- manipulation du sachet de maniére a ce que la soudure pelable rompe et que le
gel et la poudre médicamenteuse, se mélangent pour obtenir la formulation
pharmaceutique.

Les avantages de l'invention sont multiples.

L'invention permet de faciliter le travail du personnel hospitalier en termes de
préparation et distribution des médicaments.

L'invention permet d'obtenir un mélange homogéne des préparations
médicamenteuses avec le gel alimentaire.

Avantageusement, le gel étant un hydrogel, sa composition et sa viscosité vont
permettre une dispersion homogéne des substances actives contenues dans les préparations
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médicamenteuses permettant I'administration de la totalité de la dose médicamenteuse. En
outre, la texture rendue par ce gel favorise la prise totale de ces substances actives sans en
altérer les propriétés pharmacologiques et évite le risque de fausse route ou d’inhalation

dans la trachée.

PRESENTATION DES FIGURES
D’autres caractéristiques, buts et avantages de l'invention ressortiront de la description qui

suit, qui est purement illustrative et non limitative, et qui doit étre lue en regard des dessins
annexés sur lesquels :

- La figure 1 illustre un sachet selon un premier mode de réalisation ;

- La figure 2 illustre un sachet selon un second mode de réalisation ;

- La figure 3 illustre un sachet selon un troisieme mode de réalisation ;

- La figure 4 illustre un sachet selon un quatri€me mode de réalisation ;

- La figure 5 illustre un sachet selon un cinquiéme mode de réalisation ;

- La figure 6 illustre un procédé de préparation d’'une formulation pharmaceutique

destinée a une administration par voie orale au moyen d’un sachet de I'invention.

Sur I'ensemble des figures les éléments similaires portent des références identiques.

DESCRIPTION DETAILLEE DE L'INVENTION
La figure 1 illustre un sachet pour la préparation d’'une formulation pharmaceutique
destinée a une administration par voie orale.

Un tel sachet comprend un premier compartiment A adapté pour contenir un ou
plusieurs comprimés a broyer en vue d’obtenir une poudre médicamenteuse ou directement
une poudre médicamenteuse.

Le sachet comprend en outre un second compartiment B adapté pour contenir un
gel alimentaire, c’est-a-dire propre a étre consommé et qui en outre ne doit pas altérer les
propriétés médicamenteuses de la poudre médicamenteuse obtenue aprés broyage.

Le sachet est de forme générale rectangulaire mais cette forme n’est en aucun cas
limitative, d’autres formes peuvent étre envisagées : circulaire, ovale, elliptique, etc.

Les dimensions du sachet peuvent aussi varier, allant dans le sens de la longueur de
5 cm a 50 cm, et plus préférentiellement de 8 cm a 25 cm, dans le sens de la largeur, ses
dimensions peuvent aller de 2 cm a 20 cm, et plus préférentiellement de 3 cm a 10 cm.

La poudre médicamenteuse correspond a une version broyée de comprimés,
tablettes ou bien a la poudre contenue dans des capsules ou gélules.
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De maniére avantageuse, le premier compartiment A et le second compartiment B
sont séparés par une soudure pelable 1.

Une telle soudure est caractérisée en ce qu'elle peut rompre lorsqu’une pression lui
est appliquée. En particulier, lorsqu’elle rompt, cette soudure permet a la poudre et au gel
contenus respectivement dans le premier compartiment A et le second compartiment B de
se mélanger entre eux pour former la formulation pharmaceutique.

La soudure pelable 1 peut étre obtenue au moyen de différentes techniques, comme
par exemple, le soudage par éléments chauffants, le soudage par rotation, le soudage par
vibration, le soudage par ultrasons, le soudage par haute fréquence, le soudage par
induction, le soudage au gaz chaud, ou le soudage au LASER. La soudure pelable est
obtenue préférentiellement par soudage par ultrasons ou soudage par transfert thermique
ou par impulsion de chaleur.

La réalisation de la pelabilité de la soudure par ultrasons dépendra du réglage des
différents paramétres du générateur par ultrasons et de la pelabilité souhaitée (faible,
moyenne ou forte). La réalisation de la pelabilité de la soudure par transfert thermique ou
soudure par impulsion de chaleur sera fonction du réglage de la température, du temps de
chauffe et de la pression exercée sur la surface du polymeére thermoplastique.

La pression appliquée a la soudure pelable 1 est notamment une pression manuelle
exercée sur le second compartiment B contenant le gel.

Deés que la soudure pelable 1 rompt, le sachet ne comprend plus un premier et un
second compartiment mais un seul compartiment contenant la formulation pharmaceutique.

Le sachet comprend deux parois 2 l'une en face de l'autre (une seule paroi est
visible sur la figure 1). Les parois sont jointes entre elles de maniére a définir deux bords 3,
une embouchure 4 supérieure et un fond 5 fermé hermétiquement.

Selon un mode de réalisation, il peut s‘agir de deux parois soudées par leurs bords
au moyen de soudures 7 latérales et au niveau du fond fermé hermétiquement au moyen
d’une soudure 7 inférieure comme illustré sur la figure 1.

Selon un autre mode de réalisation, il peut s’agir d’un film plastique extrudé dont le
fond est soudé hermétiqguement moyen d’une soudure 7 inférieure.

La force de résistance de la soudure pelable est inférieure au(x) force(s) de
résistance de la soudure des bords et/ou de la soudure inférieure de maniére a ce que seule
la soudure pelable 1 rompe lorsqu’un effort est appliqué sur le second compartiment B.

Selon le mode de réalisation illustré sur la figure 1, 'embouchure 4 permet I'insertion
des comprimés a broyer ou de la poudre médicamenteuse dans le premier compartiment A
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mais sert également a l'ingestion de la formulation pharmaceutique aprés que le gel a été
mélangé a la poudre médicamenteuse.

Comme cela est illustré sur la figure 2, I'embouchure 4 peut comprendre des
arrondis 8 de maniére a ce que I'embouchure 4 ne comprenne pas d'arétes. Les arrondis 8
sont situés au niveau des bords du sachet et sont en forme d‘arc de cercle orientés vers le
fond du sachet.

La présence d‘arrondis 8 au niveau de 'embouchure 4 permet d'éviter que lors de
I'ingestion de la formulation pharmaceutique le patient ne se blesse au niveau de la bouche
ou des lévres du patient.

Toujours sur la figure 2, le sachet comprend avantageusement une pré-pliure 9
disposée au niveau du premier compartiment A entre I'embouchure 4 et la soudure pelable 1
de maniére a permettre de rabattre une partie du sachet définie entre 'embouchure 4 et la
pré-pliure 9. De cette facon, 'embouchure 4 peut étre obturée, ce qui permet au moment du
broyage de garder la totalité de la poudre dans le premier compartiment A.

Comme illustré sur la figure 3, le sachet peut comprendre en outre une fermeture
10 adhésive repositionnable, typiquement en forme de languette, configurée pour fermer
temporairement I'embouchure 4 du sachet.

La présence de cette pré-pliure 9 en combinaison, éventuellement, avec la fermeture
10 permet de fermer I'embouchure 4 afin d’éviter que la poudre ne sorte du sachet.

Pour faciliter la tracabilité du sachet, ce dernier peut comprendre une étiquette 11
positionnée sur une paroi du sachet au niveau du second compartiment B entre le fond du
sachet la soudure pelable.

Utilisé en milieu hospitalier, sur I'étiquette, on peut prévoir des champs du type
« Nom », « Prénom », « date de naissance », « N°® chambre », « traitement administré »,
« motif du broyage », «date et heure d’administration », identification du soignant » etc.

L'étiquette 11 peut étre du type « livret » permettant ainsi de joindre au sachet un
nombre élevé d'informations relatives au contenu et a la destination du sachet.

Selon un mode de réalisation illustré sur la figure 4, l'embouchure 4 peut
comprendre un bouchon 12 du type « Luer Lock » pour permettre lingestion de la
formulation pharmaceutique. En revanche, contrairement aux modes de réalisation des
figures 1 a 3, l'insertion d’une préparation médicamenteuse s’effectue par une embouchure
latérale 13. Selon ce mode de réalisation, les parois du sachet ne sont pas jointes sur une

partie du bord entre la soudure pelable 1 et I'embouchure 4 comprenant le bouchon 12.
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Selon un mode de réalisation illustré sur la figure 5, I'embouchure 4 peut
comprendre une fermeture 14 avec curseur qui permet d'ouvrir et de fermer plusieurs fois le
sachet, la préparation médicamenteuse étant insérée par cette embouchure 4.

Le sachet des modes de réalisation des figures 4 et 5 peut comprendre également
une étiquette comme pour les modes de réalisation des figures 1 a 3.

Le sachet est de préférence constitué d’'un polymére thermoplastique du type :

- polyéthylene PE, haute densité (en anglais, « Polyethylene High Density », (PEHD))
ou basse densité (« Polyethylene Low Density », (PELD)) ;

- polypropyléne (PP) ;

- Le polymeére thermoplastique peut étre utilisé avec les adjuvants suivants :

o les stabilisants anti-oxygénes ou anti-oxydants : phénols, amines, noir de
carbone, complexants d'ions métalliques. Agents anti-UV, TiO; ;

o les anti-chocs : polyacrylates, des MBS (méthacrylates butadiéne-styréne)
pour le PVC, des EPR (éthyléne-propéne-rubber) et des EPDM (éthyléne-
propéne-diéne monomeére) pour le PP et les PA, esters de cellulose ;

o les antistatiques : Alkylphénol, alkylsulfonate, dérivés aminés, ammoniums
quaternaires, esters de polyols, poudres métalliques ;

o les antimicrobiens : (fongicides et bactéricides) ions argent, acides sorbique,
propionique ou benzoique, des enzymes (lysozymes ou glucose oxydase),
des fongicides (imazalil, benomyl ou permethrin), nisine, thymol , carvacrol.

L'agent gélifiant du gel alimentaire est choisi parmi les agents gélifiants et
épaississants suivants : agar-agar, acide alginique, alginates d'ammonium, de sodium, de
potassium, de calcium, carraghénanes, farine de graines de guar, gomme arabique, gomme
d'acacia, farine de graines de caroubes, gomme Karaya, pectines (pectine et pectine
amidée), alginate de propane-1,2-diol, gélatine alimentaire, gomme Tara, gomme
adragante, tragacanthe, hydroxypropylcellulose, hydroxypropylméthylcellulose,
Hydroxyéthylylcellulose, éthylméthylcellulose, méthylcellulose, cellulose (microcristalline ou
en poudre), carboxyméthylcellulose, carboxyméthylcellulose sodique, amidons modifiés,
phosphate de diamidon, phosphate de diamidon phosphaté, amidon acétylé, phosphate de
diamidon acétylé, amidon hydroxypropyle, phosphate de diamidon hydroxypropyle, glycérol
de diamidon, glycérol de diamidon acétylé, glycérol de diamidon hydroxypropyle, adipate de
diamidon acétylé, citrate de diamidon, phosphate d'amidon, amidon oxydé, Hydroxyethyl
amidon (Hetastarch), dioxyde de silicium (anhydride silicique), gomme Xanthane, Dextran,
Polymeéres carboxyvinyliques ou acryliques : (Carbomers), Copolymeéres bloc polyoxyéthyléne
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/ polyoxypropyléne : (Poloxamers), Polyéthyléne glycols : (macrogols), Silice amorphe ou
colloidale.

Ces agents gélifiants ou épaississants sont utilisés seuls ou en combinaison en
milieux aqueux, leurs concentrations d’utilisation gouvernant la viscosité désirée du gel.

Comme mentionné précédemment, le gel alimentaire doit étre comestible et ne doit
pas altérer les propriétés pharmaceutiques de la préparation médicamenteuse.

La viscosité du gel alimentaire utilisé ici est généralement comprise entre 1000 et
100.000 centipoises. Les concentrations en agents gélifiants utilisées sont comprises entre
0,1% et 50%, plus préférentiellement entre 0,25% et 30%. Le gel alimentaire contient de
préférence une proportion significative d’eau, allant de 50% a 99,9%.

En outre, le gel alimentaire utilisé peut aussi contenir des adjuvants ou excipients ou
additifs comestibles, autorisés pour 'administration par voie orale des médicaments, comme
des émulsifiants, des conservateurs, des agents stabilisants, des colorants, des pigments,
des arbmes, des édulcorants, des agents de sapidité, des humectants, des agents
acidifiants, basifiants ou tampons, des agents texturants ou des agents solubilisants. La
nature de ces différents additifs et leurs quantités ne sont pas des paramétres critiques, et
peuvent étre ajustés en fonctions des critéres organoleptiques ou des propriétés physico-
chimiques et bactériologiques désirées pour le gel alimentaire.

Parmi les adjuvants possibles on peut citer les adjuvants suivants.

Les Humectants comme le propyléne glycol, le glycérol, le xylitol ou le sorbitol ou
n‘importe lequel de leurs mélanges.

Les Edulcorants comme le saccharose, la saccharine sodique, laspartame,
I'acesulfame K, le dextrose, le lactose, le xylitol,le maltose, la levulose, I'aspartame, les
cyclamates, le D-tryptophan, les dihydrochalcones, le sucralose, le neotame, l'alitame, la
stevia et ses dérivés, la thaumatine, le fructose, les alcools de sucre, I'isomaltol, le mannitol,
le maltitol, le lactitol ou le sucre inverti, ou n‘importe lequel de leurs mélanges.

Les conservateurs comme l'acide benzoique et ses sels, I'acide sorbique et ses sels,
les alkyl hydroxybenzoates et leurs sels, la chlorhexidine et ses dérivés, lalexidine,
l'octenidine, les sels d’ammonium quaternaires comme le cetylpyridinium chlorure, le
benzalkonium chlorure, le tetradecylpyridinium chlorure, le N-tetradecyl-4-ethylpyridinium
chlorure, les dérivés phénoliques, I'hexetidine, la sanguinarine, la povidone et ses dérivés, le
delmopinol, le salifluor, les sels de zinc, le triclosan, la 8-hydroxyquinoline et ses sels, les
sulfonamides, les bisbiguanides le delmopinol, l'octapinol, les dérivés de pipérydine, la
niacine, les sels d’étains, la nystatine, la Tricarbanilide, la salicylanilide et ses dérivés, les
générateurs de formaldéhyde comme le Germall et le Bronopol les dérivés thiaziniques
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comme le Kathon, I'éthanol, I'anhydride sulfureux, les sulfites et leurs dérivés, I'acide borique
et ses sels, I'alcool benzylique, le thimerosal, le métacréol, le chlorocrésol, le nitrate de
phénylmercure, le phénoxyéthanol, le chlorobutanol, le chlorure de myristyl gamma
picolinium, ou n‘importe lequel de leurs mélanges.

Les antioxydants comme la vitamine E et ses dérivés, |'acide ascorbique et ses
dérivés, I'acide urique, les caroténoides, la vitamine A, les flavonoides, les polyphénols, la
mélatonine, les aminoindoles, les acides lipoiques et leurs sels, le glutathion, ou des
enzymes comme la catalase, la superoxyde dismutase et certaines peroxydases, le sélénium,
le zinc, les béta-caroténes, les Gallates et leurs dérivés, le Butylhydroxyanisol (BHA), le
Butylhydroxytoluéne (BHT), I'EDTA, l'acide citrique et ses dérivés, l'acide tartrique et ses
dérivés, 'acide lactique et ses dérivés, les lécithines ou n'importe lequel de leurs mélanges.
Les Agents acidifiants, basifiants ou tampons comme la soude, la potasse, la
triéthanolamine, la diéthanolamine, les carbonates, les sesquicarbonates, les acétates, les
citrates, les borates, les silicates, les maléates, les phosphates, I'imidazole, les acides
acétique, gluconique, lactique, malique, succinique, citrique, la glycine, 'alanine, le Tris
hydroxyméthylaminométhane, ou n‘importe lequel de leurs mélanges.

Les agents chélatants comme ethylene diamine tetraacetic acid et ses sels de
sodium ou de potassium, le glucono delta-lactone, le sodium gluconate, le potassium
gluconate, les cyclodextrines ou n‘importe lequel de leurs mélanges.

Les agents aromatisants comme les huiles essentielles, le menthol, le thymol,
I'eucalyptol, le geraniol, le carvacrol, le citral, I'hinokitol, le catechol, la carvone, I'eugénol,
I'oxanone, l'alpha irisone, la vanilline et ses dérivés, 'anethol, les arémes ou les extraits de
menthe verte , de menthe poivrée, de sassafras , de girofle , de sauge , d’eucalyptus , de
marjolaine , de cannelle, de citron, de citron vert , de pamplemousse, d’orange, de romarin,
de thé, de magnolia, de vanille, de banane ou n‘importe lequel de leurs mélanges.

Les Agents épaississants comme le silicon dioxide ou silice colloidale, les dérivés de
polyacrylamide, les huiles silicones ou n‘importe lequel de leurs mélanges.

Les co-solvants hydrophiles miscibles a I'eau comme I'éthanol, le Glycérol, le
Propyléne glycol, les Polyéthyléne glycols et leurs dérivés, lalcool benzylique, la
Polyvinylpyrrolidone, Le Diméthyl Sulfoxide (DMSO), le Transcutol, la N-méthyl-2-
pyrrolidone, le Monothioglycérol, le Butane diol, I'Ethoxy éthanol, I'Ethyl lactate, le Glycérol
formal, le Glycofurol (tétraglycol), I'Hydroxyéthyl lactamide, le Diméthylacétamide, le
Diméthyl formamide ou n‘importe lequel de leurs mélanges.

Les émulsifiants comme le sodium lauryl sulfate, le dioctylsulfosuccinate, les
polysorbates, les poloxamers, le dodécylbenzéne sulfonate, les phospholipides, les esters de
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glycol, les esters de polyéthyléne glycol, les esters de glycérol, les esters de sorbitane, les
esters de sucres, les dérivés de diéthanolamide,de ricinolamide, de cocamides, les esters
d’acides gras polyoxyérthylénés, les alkyl éthers polyoxyéthylénés, les Glycérides
polyoxyéthylés, les esters de polyglycérol ou n‘importe lequel de leurs mélanges.

Les colorants comme la curcumine, la riboflavine et ses dérivés, la tartrazine, le
jaune de quinoléine, la cochenille, I'acide carminique, les carmins, I'azorubine, la carmoisine,
I'amaranthe, I'erythrosine, le rouge allura, le bleu patenté, I'indigotine, le carmin d’indigo, le
bleu brillant, la chlorophylle et ses dérivés, les complexes cuivriques, le caramel, les
caroténes et leurs dérivés, le Carbonate de calcium, le Bleu outremer, les Sulfo-silico-
aluminates de sodium, 'Oxyde de titane, les Oxydes de fer, le safran, le charbon végétal,
I'alizarine, le bois de campéche, le FD&C Red No. 3, le FD&C Blue No. 1, le FD&C Violet No.
1, le FD&C Green No. 1, le FD&C Green No. 2, le FD&C Green No. 3, les Pigments, le talc, le
mica, le magnesium carbonate, le calcium carbonate, le bismuth oxychloride, 'oxyde de zinc
ou n‘importe lequel de leurs mélanges.

Le sachet tel que décrit ci-dessus est avantageusement utilisé en combinaison avec
le gel alimentaire pour former un dispositif de préparation d’une formulation pharmaceutique
destinée a une administration par voie orale comprenant outre le sachet, le gel alimentaire
contenu dans le compartiment B, le gel ayant été introduit préalablement ou
postérieurement a l'obtention des premier et second compartiments A et B. En d‘autres
termes, le gel est introduit dans le second compartiment B soit avant de mettre en place la
soudure pelable soit aprés cette mise en place.

Un tel dispositif est avantageusement mis en ceuvre dans un procédé de préparation
d’une formulation pharmaceutique destinée a une administration par voie orale décrit en
relation avec la figure 6 et comprenant des étapes de :

- fourniture E1 d’un sachet tel que précédemment décrit ;
- remplissage E2 du second compartiment B avec le gel alimentaire.

Alternativement, dans le cas ou le gel alimentaire est introduit avant d’obtenir les
premier et second compartiments A, B on pourra mettre en oeuvre un procédé de
préparation d'une formulation pharmaceutique destinée a une administration par voie orale
décrit en relation avec figure 6 comprenant des étapes de :

- fourniture E10 de deux parois identiques ;

- jointure E11 des deux parois de maniere a définir un sachet en forme de U avec
deux bords fermés hermétiquement ;

- remplissage E12 du sachet en forme de U avec un gel alimentaire ;
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- obtention E13 d’un premier compartiment et d'un second compartiment au moyen
d’une soudure pelable, le gel étant contenu dans le second compartiment.

Dans l'un ou l'autre des procédés ci-dessus décrits aprés que le gel a été introduit,
ces procédés comprennent une étape E3 d'insertion dans le premier compartiment A d'un ou
plusieurs comprimés a broyer de maniére a obtenir une poudre médicamenteuse ou
directement une poudre médicamenteuse.

Ensuite, ces procédés comprennent une étape E4 de broyage du comprimé a broyer
et une étape E5 de manipulation du sachet de maniére a ce que la soudure pelable rompe et
que le gel et la poudre médicamenteuse, se mélangent pour obtenir la formulation
pharmaceutique destinée a une administration orale.

Ainsi, la formulation pharmaceutique est obtenue et est dans le sachet et peut étre
proposée a un patient en vue de l'ingestion de la préparation pharmaceutique obtenue.

L'étape E4 de broyage est mise en ceuvre au moyen d’'une broyeuse adaptée au
format du sachet. On note que si la préparation médicamenteuse est déja en forme de
poudre c’est-a-dire qu'elle provient de gélules ou capsules, cette étape broyage ne sera pas
mise en cauvre.
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REVENDICATIONS

1. Sachet en matériau flexible pour la préparation d’'une formulation pharmaceutique
destinée a une administration par voie orale, comprenant un premier compartiment (A)
destiné a contenir un ou plusieurs comprimés a broyer de maniére a obtenir une poudre
médicamenteuse ou directement une poudre médicamenteuse et un second compartiment
(B) destiné a contenir un gel alimentaire, les compartiments (A, B) étant séparés par une
soudure pelable (1) configurée pour rompre et permettre a la poudre et au gel de se

mélanger entre eux pour former la formulation pharmaceutique.

2. Sachet selon la revendication 1, dans lequel le premier compartiment (A) comprend une
embouchure (4) configurée pour permettre l'insertion d’'un ou des comprimé(s) a broyer en
vue d’obtenir la poudre médicamenteuse ou directement de la poudre médicamenteuse dans

ledit premier compartiment (A).

3. Sachet selon 'une des revendications 1 a 2, dans lequel I'embouchure (4) comprend des

arrondis au niveau des bords du sachet.

4. Sachet selon I'une des revendications 1 a 3, comprenant une étiquette (11) du type livret
positionnée au niveau du premier compartiment (A) ou du second compartiment (B), de
préférence au niveau du second compartiment (B).

5. Sachet selon l'une des revendications précédentes, comprenant une pré-pliure (9)
disposée au niveau du premier compartiment (A) entre I'embouchure (4) et la soudure
pelable (1) de maniére a permettre de rabattre une partie du sachet définie entre
I'embouchure (4) et la pré-pliure (9).

6. Sachet selon I'une des revendications précédentes, comprenant une fermeture (10)
adhésive repositionnable, typiquement en forme de languette, configurée pour fermer

temporairement I'embouchure (4) du sachet.

7. Sachet selon I'une des revendications, dans lequel le matériau constituant le sachet est en
polyéthyléne ou en polypropyléne ou en ethyléne vynyle acétate ou en polychlorure de
vynyle.
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8. Dispositif de préparation d’une formulation pharmaceutique destinée a une administration
par voie orale comprenant un sachet selon I'une des revendications précédentes et un gel
alimentaire contenu dans le compartiment (B), le gel ayant été introduit préalablement ou

postérieurement a la définition des premier et second compartiments (A, B).

9, Dispositif selon la revendication 8, comprenant un ou plusieurs comprimés a broyer, ou

une poudre médicamenteuse dans le premier compartiment (A).

10. Dispositif selon I'une des revendications 8 a 9, dans lequel le gel alimentaire a une
viscosité comprise entre 1000 et 100.000 centipoises.

11. Dispositif selon l'une des revendications 8 a 10, dans lequel le gel alimentaire est un

hydrogel et comprend une proportion d’eau comprise entre 50% et 99,9%.

12. Procédé de préparation d’'une formulation pharmaceutique destinée a une administration
par voie orale, comprenant des étapes de :

- fourniture (E1) d’un sachet selon I'une des revendications 1a 7 ;

- remplissage (E2) du second compartiment (B) avec un gel alimentaire.

13. Procédé de préparation d’une formulation pharmaceutique destinée a une administration
par voie orale, comprenant des étapes de :

- fourniture (E10) de deux parois (2) identiques ;

- jointure (E11) des deux parois de maniére a définir un sachet en forme de U avec
deux bords (3) fermés hermétiquement ;

- remplissage (E12) du sachet en forme de U avec un gel alimentaire ;

- obtention (E13) d'un premier compartiment (A) et d'un second compartiment (B)

au moyen d’une soudure pelable (1), le gel étant contenu dans le second compartiment (B).

14. Procédé de préparation selon l'une des revendications 12 a 13, comprenant une étape
d’insertion (E3) dans le premier compartiment (A) d'un ou plusieurs comprimés a broyer de
maniére a obtenir une poudre médicamenteuse ou directement une poudre
médicamenteuse.
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