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Documento de cesidn del inventor al solicitante o a su causante
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Traduccién de la sollcltud internaclonal al castellano (Resumen descnpcion, relvindicaciones dibujos)
Copia del examen preliminar efectuado por la IPEA.

Traduccion del examen preleminar efectuado por la IPEA

De ser el caso, copla del contrato de acceso

De ser el caso documento que acredits la licencia o autorizaclon de uso de conocimlentos tradicionales de
las comunidades indigenas

De ser el caso certificado de depdsito del material biologico

Arte final 12x12

De ser ol caso Informacién sobre otras solicliudes de patents ¢ titulos obtenidos en sl exiranjero por el

mismo titular o su causante, relacionadas parcial o totaimente con la Invencién de esta solicitud
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mdstriales, ' i1 ‘de b ffbrica, P‘ombm
REPRESENTACIONY PODER REPRESENTATION AND £ 5 41156
oL - POWEROFATTORNEY = ' Z 0631
o |- . - = D> = 2
L. S 1 (we), the undersigned /Yo (nosotros), abajo Armado (s) - = 'E -
SCA HYGIENE PROPUCTS AR Tz
l of/domiciliado (s) en$405 03 Goteborg, _':' ’E
SWEDEN o3 ’%
Bzl MOy toe, 831, LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, |  of the Comiaarcial Coda, do hareby Sppaias EMILIG FERRERO,
cx" 8%, domiclliados e Py 31929, GONZALO FERDOMO, tpa. 831, LUZ CLEMENCIA
gbedectmlanto & Io AEZ, tpe. 23555 and GERMAN CAVELIER, tpe 632,
1°ddArt!=uh543dol domictied at 41 N® 72-35, Bogotd, C the Arst as
principal and the others as alternates, In the order of their

como principal y los demis enmn
como mmis (nuestros) representantes en
industrial con facultad pun
reciblr _notificaciones ]y nombrar judiclales o
ﬂ:dldalu. El prlmnr representante suplente mmplm:l al
= o ausancia o im to temporal o
Initlvo de .,lquél. La misma se aplicari cuando el
mdo npnunhnh] suplente de reemplazar al primero,
| segundo. En casos, el representanie
_gmldaoclpd:;m ongun:lnluphnh, muuu:o,onmbou,
T de | BN le'.IHGIII:IdﬁI\
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eni el extranjero, y dutnhndeimpldlmnnb
cone!arﬂ_ﬂmd res) vo.Sldsumdelunombnduhlm
dgﬂnlttvamnh, els nte tomard su Cunmlo cesare la
ausencla o' impedimerito del represe o de su

pﬂmm o segundo siiplentes, m s cno, In
en su ord u olros segin el caso,
cesando en ese

€0 1t cAso.
Ademls, conflero (eonfcrlmol) poder a lbogndol arriba
mi (nuestra)

nombrld
l.nFltrhl uonln la competencia dnlnl, a cuyo

e 'ﬁﬁ'ﬂi:'(imu a los dichos npodcndon para que me
(nos) representen an ulera -entidades o personas,
ejerzan 0 no jufisdiccién, es te ante las del orden

-administrativo,-contencloso- ivo y judicini; asf eonl:

“':'.',:"a:'““"‘uud.d";' °:::::: s.‘ﬁur;..:..,““""‘f' "'""“"d.

e *u e

mm de Hbrlel. cozctl v lemu
meﬂn,

vesetlls y dcnomlnnchnu de orlgen. su renovacién, Inlpuo,
camblo dé~nombre o domicllio, cancelacién wlunh.rh. yel
registro de lg:ndn deiuso de esos derechos, b) Las acclones de
competencid desleal, fi del-consumidor, o
observaciones, cance! administrativary judi
medidas cautelares, de licnclas, la tuiele, Ia
proteccién de-secretod industiiales; y en general los ju duu
civiles, penales, administrativos o conbencloso-adminlstrativos
relacionados con derec acclones y procesos que

rOmovamiocs o e Y e en bod
glunl:. ‘arriba de%m: Pn “ c:tl: ml:nln

L)
: P“hedl&*-dphpmcuo desiatir,
ar, y..nl:lﬂm lod actos de apntu

-’

——Pu%lln: In Coloiuble, or a M or another Publlc Ofﬂﬂ?l

or a Colombian Consul abroed, and'In cese of Im Iment, the
nppmgl-h certificate shall suffice If any of the l‘:n
fnltely absent, the fol.lowing I.ll!l'nl.l'! shall take
his hu.Whmthnlhlmorim Imunloftluﬁlnd
npmmhtln, or of tha first or second alternate In thelr turn
censes, the representation can be taksn again in thele nequence,
by the principal, the first or second alternate dcpmdlnﬁ
and the mere fact or Its axercise will suffice. The exercise of the
represenitation by the first, second or third alternates in their
turn shall end at smuch time

In addition, we grant a Power of Attorney. In favor of the
above-pamad attorneys-at-law so that they, & gb&.l.n the _o
protection of my (our) Ind cr? t the
unfair competition, for which 0 E!m authoriza the said
attornays to represent me (us) re any authoritleslor:persons,
ﬂ::l:l or Mthnut"]urhdhtloﬂ, pecli‘.ll thosss sdininistrative,

wdialel, as_well a8 before
S ming hE fdlloiving: @)
ndUstid] deslgns,
sl fslve andidervice
nAmEsyy mt_lgr_c_mbllml,"n'egehl
_gﬂmem‘
llitﬁ'r't. aid the
r!ghh, b) Actlons of
positions or

pac raau.n%l’mn.s-....m%

clvll. ] d adminis sults relat to th hh,

nctlonl and lu.lb Imtl.tuod by me (u-) or t me {us)

that in all the above owtters they may substitute this Power of

Al:tomly compromise, conciliate, it the facts of the case, _

%ﬁh cancel, recuive, resign, and ratify acts done by
ph-nuum wllhout a power of attorney
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Yy, I:S’eﬁunderuigned., RICKARD STRUM,!-Hptary Public of Gothenburg,
den, do hereby certify,

that Bengt Forshult
has personally signed this document overleaf, and

according to a Power of Attorney, dated 1998-08-11, signed by
GUNNAR ANDERSSON and SVEN-ERI! WINLUF, who are duly authorized
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TRADUCCION OFICIAL No 17 07/99 preparada por Marfa Elvira
Martelo, Traductora Oficial aprobada por el Ministerio de

Justicia por Resolucién 2879 de 1995 y reconocida por el

Ministerio de Relaciones Exteriores

(A continuacibén se traducen los sellos y legalizaciones de un
documento escrito en inglés y espafiol, por el cual SCA EYGIENE
PRODUCTS AB otorga poder a EMILIO FERRERO, GONZALO PERDOMO, LUZ
CLEMENCIA DE PAEZ Y GERMAN CAVELIER) Dado y firmado el 19 de

febrero de 1999 en Gothenburg (Firma ilegible) Bengt Forshult,
Jefe del Departamento de Patentes

L2222 1 2] ]
Yo, el abajo £firmante RICKARD STROM, Notario PGblico de
Gothenburg, Suecia, por el presente certifico,

que Bengt Forshult

ha firmado personalmente el documento anterior y

£ como nOTARIG RenTS oeL TR

que de acuerdo con el poder de fechdrohdltPiEaFansmant , por
QUE HERTFHIDO A LA \'B'u
- %’.;:nw Sk WL I g-;.:-,
GUNNAR ANDERSSON y SVEN-ERIK WINLOY, qu::e EﬁthEbl damente
: _
autorizados para firmar conjuntamente por y a nombre fde SCA
r. ~ ECINA #
- ¥ T evat
HYGIENE PRODUCTS AKTIEBOLAG - Org No  556007-3356, segln

Certificado de Registro Sueco de fecha 1958-07-20, Bengt Forshult estd

debidamente autorizado para firmar dicheo documento a nombre de la compafifa

Gothenburg, 25 de febrero de 1999

Ex oficio (Firma ilegible), RICKARD STROM (Sello notarial)

Exp No 79234

Derechos SEK 350 -

-t A W -



No 3066

El Ministerio de Relaciones Exteriores en Estocolmo por el
presente certifica que el Sr Rackard Strdm, Notario Pidblico de
Goteborg, bha expedido y firmado la declaracién anterior en su
capacidad oficial

Derechos Estocolmo, 25 de marzo

Kr 120 PAGADOS de 1999

(Firma 1legible} Inger H8gberg (Sello en tinta) Ministeric de

Relaciones Exteriores

(En espafiol) Certificaciébn de 1la capacidad legal de Bengt
Forshult y de la existencia legal de SCA HYGIENE PRODUCTS
AXTIEBOLAG expedida el 5 de marzo 1999 por el Consulado de
Colombia en Estocolmo bajo el No 022 (Firma) M Smith MaARIAa
SMITH RUEDA, Encargada de las Funciones Consulares Sello

consular en tinta Pagados 1impuesto de timbre y derechos

consulares

(En espafiol) Certificacién de 1la

- (]
i b ] * b1

Miniaterio de Relaciones Exteriores, Sueeramwexggagg&ﬁﬁ
illll " t OTAD0
e

julio de 1999 por el Consulado de Colombia en Estocolmo bajo el

No 001329 (Farma) M Smith MARfA SMITH RUEDA, Encargada de
las Funciones Consulares Sello consular en tainta Pagados
impuesto de timbre y derechos consulares

(Al anverso) Legalizaci6n de la firma que antecede expedida por



el MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES bajo el No. 11#16 del 14

de fabrero del 2000, firmado por el Jefe de Legalizaciones

Es traduccibén fiel y completa de la cual se deja copia en esta

oficina para su confrontacibn
>
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(57) Abstract" The present mvenhon
provides an shsarbent amcle, selocted
from the group con-sisting of a
samtary napkin, & panty hner and an
mteriabzal menstrmaton  protection
device, wherein the artele 15 smtable
‘[ for admimstrahng a pharmscentical
substance. In one embodmment,
the pharmaceptical substance 15
sutable for treating, mitigating and/or
‘7 preventing the premenstrual syndrome.
The article compnses an sbsarbent
body and has a genenlly elongatd
shape. The srticle hes a first strface
which 15 1ntended to face the wesrer
and 1t has & second surfece which 11
mtended to face sway from the wearer
The first suface, winch » intended
io face the wearer, 15 at Jeast partully
covered with a transdermal therapeuhe
systam contamung = componnd

sultable for treshing and/or preventing the pre-menstroal syndrome, whereby smd compound 18 trensdermally admmstrated to the

wonrer when smd article 15 wom.
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New product

The present invention relates to an absorbent product, such as a samtary napkn or a
panty liner The absorbent product of the mvention comprises a transdermal thera-
peutic system for admimstratmg a pharmaceutical composition for treatmg the pre-
menstrual syndrome, or PMS The mvention also relates to usmg said absorbent

product for preparing a pharmaceutical product for treating the premenstrual syn-
drome

Techmical background

Premenstrual syndrome (PMS) 1s a recurrent disorder that occurs m the luteal phase
of the menstrual cycle It1is characterised by mtense physical, psychologic and be-
havioral changes that mterrupt mterpersonal relationships and dasrupt the hves of
affected women. Up to 40 % of women of childbearmg age have some form of
PMS, and up to 10 % have severe s1gns and symptoms [Uganzza et al , Nurse Pract
1998 Sep, 23(9) 40, 45, 49-52] Although no smgle causative factor has been 1den-
tified, PMS 1s related to ovulatory cycles and resolves at menopause. Treatment 18
based on the symptoms Oral contraceptive agents, diuretics and antidepressants

have been used to relieve symptoms [Daugherty, Am. Fam. Phys 58 183-92, 197-8
(1998)]

Somatic symptoms of premenstrual syndrome mnclude bloating, weight gam, mas-
talgia, abdominal discomfort and pam, lack of energy, headache, and exacerbations
of chromc 1llnesses such as asthma allergies, epilepsy, or mgramne Commonly re-
ported affective changes are dysphoria, imtality, anxiety, tension, aggresion, fee-
lings of being unable to cope, and a sense of loss of control {Smuth et al., Cha Rev
Gynaecol. 1994 939-47]

As already mentioned, severa] therapies have been proposed m order to treat and
prevent PMS US 5,817,819 relates to gonadotropin-releasing hormone antagomsts,
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which, among all can be used to treat and/or prevent PMS More specifically the 1n-
vention provides optionally substrtuted condensed-bicychc compounds consisting of
a homo or hetero 5 to 7 membered nng and a homo or hetero 5 to 7 membered nng

Composttions containmg these antagomists can be admmmstred es tablets, myectable
solutions, and granules

EP 211,502 describes a method for treating the pre-menstrual syndrome m which
one or more of hinoleic acid and the metabolites of lmmoleic acid, together with one
or more of alpha-imolemc ac:d and the metabolites of alpha-bnolemc acid are ad-
mmistred to a patient 1n need thereof One way of admmstrating the above com-

pounds 18 to mclude them 1n creams and lotions for topical adminstation through
the skm.

More sophisticated transdermal systems have also been used i order to admumistrate
pharmaceutical compounds for treating and/or preventing PMS US 5,904,931 dis-
closes a transdermal therapeutic system contammg sex steroids and dmethyl 180s0r-
bide. The active mgredients are contamed 1 a polymeric matrix covered by an ad-
hesive layer In a preferred embodiment, the therepeutic system 18 a plaster In addi-
tion to PMS the plaster can be used to treat, for example, endometriosis, gestagen-
dependent tumours, bemgn breast diseases, menopausal symptoms, prevention of
osteoporos)s and regulation of the menstrual cycle

US 5,788,984 describes a pharmaceutical compos:ition for transdermal admimstra-
tion comprismg gestodene and a pharmaceuticaily acceptable carner for transdermal
adminstration and optionally an estrogenic compound. The composttion can be an
omtment, lotion or a spray The composition 18 used as a contraceptive

US 5,633,009 discloses a device for transdermally admymstrating therapeutically ef-
fective amounts of azaspirone compounds The azasprrone compounds are used for
treating psychogenetic symptomalogy, mcluding premenstrual syndrome. The de-
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vice 18 a triple lapunate compnsing backmg layer/matrix layer containmg azasp:-
rone/release (peel strip) layer

US 5,399,355 discloses a device stmilar to the one m US 5,633,009 for transder-
mally admmistrating ergoline derivatives Ergoline denvatives are dopammergic
agonists that can be used m order to treat, among all, premenstrual syndrome

The tramsdermal devices of the above cited documents are all plasters of about 10
cm® Accordingly, such plasters are quite large, and sometimes, 1t 1s difficult for the
wearer to cover the plaster Therefore, wearmg such plasters can be uncomfortable.
Morcover, the transdermal devices are adapted for bemg used on skin. Sometimes, 1t

18 desirable to admmustrate a pharmaceutical substance locally, /e via mucous mem-
branes Plasters are not smitable for that kmd of admmustration.

WO 99/47121 proposes admimistration of therapeutic agents by using absorbent
products, such as tempons However, nothing specific 1s disclosed regarding how
the pharmaceutical substance 18 fixed to the absorbent product and about systems for
facihtating up-take of the pharmacentical substance mto the body Moreover, noth-
mg 18 disclosed about which pharmaceutical substances that be used and which
medzcal conditions that can be treated.

Accordingly, there 1s a need for improved devices for topic admmmstration of phar-
maceutical substances There 13 2lso a large need for utnproved devices and methods
for treating the premenstrual syndrome *

Summary of the myention

It has now tumed out that the above mentioned problems can be solved by providing
an absorbent article, selected from the group consisting of a semtary naplan, a panty
hner, and an mtralabnal menstruation protection device, wherein the article 1s suit-
able for admimstrating a pharmaceutical substance. In one embodmment, the phar-
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maceutical substance 18 suitable for treating, mitigating and/or preventing the pre-
menstrual syndrome The article compnses an absorbent body and has a generally
elongated shape The article has a first surface which 1s mntended to face the wearer,
and 1t has a second surface which 1s mtended to face away from the wearer The first
surfece, which 1s mtended to face the wearer, 18 at least partially covered with a
transdermal therapeutic system contammg a compound smtsble for treatmg and/or
preventing the pre-menstrual syndrome, whereby saad compound 18 transdermally
admrmustrated to the wearer when said arhcle 18 worn.

As disclosed herem, the term “pharmaceutical substance™ relates to any pharmacen-
tical substance that 18 sustable for transdermsl admmstration. Particularly mierest-
ing pharmaceuticel substances 1 connection with the present mvention are sub-
stances that are suitable for treating and/or preventing the pre-menstrual syndrome.
Examples of substances that can be transdermally admimistrated and treat/provent
the pre-menstrual syndrome mclude hnoleic acid and metabohites, such as gamma-
linolemc acad, dihomo-gamma hinolenic acid, arachidomic acid, and adrenic acid, al-
pha-lmolemc acid and metabolites, gestagens such as gestodene, levonogestrel,
desogestrel, norethusterone, norethustosterone acetate and 3-keto-desogestrel, azasp:-
rones or polycyclhic amine denvatives includmg, among all, buspirone, gepirone,
1psapirone, and tandospirone, ergoline denvatives such as hisuride, bromolisunide,
tergunide, anid proterguride

As disclosed heremn, the texm “transdermal therapeutic system” relates to a compo-
sition or a device for transdermal admmustration of a pharmaceutical substance of
interest. Accordingly, the transdermal therapeutic system can be a ceram, a lotion or
an owtment for topical admimstration Such omtments or creams are typically for-
mulated as contarmng the active mgrecient(s), generally m an amount ranging from
about 0 001 to about 2% by weight. When formulated as an omntment, the active mng-
redients will typically be combmed with erther a paraffimic or a water-miscible
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omtment base Alternatively, the active ingredients may be formmulated mn a cream
with, for example, an o1l-1n-water cream base Such topical formulations are well-
known 1n the art and generelly mclude addrtional mgredients to enhance the dermal
penetration or stability of the actrve mgredients or the formulation All such known
topical formulations and mgredients are mcluded within the scope of this mvention

The trensdermsl therapeutic system can also be a more complex sohd system. Suit-
able such solid transdermal therapentic systems are those usnally employed for the
percutaneous admmmstration of achve agents (Yie W Cluen Transdermal Con-
trolled Systemic Medications”, Marcel Dekker, Inc , New York and Basel, 1987,
Cleary et al , “Transdermal Drug Delivery”, Cosmetics & Toiletries 106 97-109
(1991)) The transdermal therapeutic system 18 arranged on a surface of the absorb-
ent article, which 18 mtended to face the wearer Typically, such a transdenmal sys-
tem comprises

&) optiopally a backmg layer;

b) one to three matnix layers that adhere to the cover layer and that contams a phar-
maceutical substance, 1n particular a pharmaceutical substance that can be used to
treat and/or prevent premenstrual syndrome, together with matrix-formmg com-
pounds and optionally penetration-enhancing agents, and optionally

c) a removable protective layer

Sohd transdermal therapeutic systems are typically manufactured by dissolving the
active pharmaceutical substance and matnx-formmng compounds, optionally to-
gether with penetration-ephancing agents, m a volatile solvent, thereby prepanng a
homogenous mixture. The backing layer 18 coated with this homogenous mixture,

and the resultmg lammate 15 dried. Fmally, & trrple lammate 18 formed by adding a
removable protective layer

Suitable matrix-formng compounds, or medicmally usual adhesives, are, for exam-
ple, polyacrylates, sthcones, polyurethanes, block polymers, styrene-butadiene co-
polymers as well as natural or synthetic rubbers, such as, ¢ g polyisobutylenes As
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addrhonal matnx-formers, cellulose ether, polyvinyl compounds or sihicates are to
be conmdered. To increase the stickmess, the usual additives such as, for example,
tackyfying resms and oils, can be added to the matnx obtamed.

Suitable volatile solvents are, for example, lower alcobols, ketones or lower carbox-
ylic acad esters, such as ethanol, 1sopropanocl, acetone or ethyl acetate, polar ethers,
such as tetrahydrofuran, lower hydrocarbons, such as cyclohexene or benzine, or
else halogenated hydrocarbons, such as dichloromethane, tnchloromethane, tnchio-
rotnfluorocthane and tnchlorofinoromethane. There 15 no need for an explanation
that mixtures of these solvents are also sutable

Suitable penetration-enhancing agents are, for example, monovalent or multivalent
alcohols, such as ethanol, 1,2-propanediol or benzylalcohol, saturated and unsatu-
rated fatty alcohols with 8 to 18 carbon atoms, such as lauryl alcohol or cetyl alco-
hol, hydrocarbons, such as mineral o1l, saturated and unsaturated fatty acids with 8
to 18 carbon atoms, such as steanc acid or oleic acid, faity acid esters with up to 24
carbon atoms or dicarboxylic acid diesters with up to 24 carbon atoms

Fatty acid esters, which are suitable as penetration agents are, for example, those of
acetic acid, caproic acid, launc acid, mynstic acid, stearic acid and palmitic acid,
such as, for example, methyl ester, ethyl ester, propyl ester, 1sopropyl ester, butyl
ester, sec-butyl ester, 18obutyl ester, butyl ester, sec-butyl ester, 1sobutyl ester, tert-
butyl ester or monoglycemic esters of these acids Surtable dicarboxylic adiesters
are, for example, dusopropyl adipate, dusobutyladipate and dusopropyl sebacate

Other penetrahion-enhancing agents are phosphatide dertvates, such as lecithin, ter-
penes, amides, ketones, urea and ifs denvatives or ethers, such as, for example, di-
methyl 180sorbide and diethylene glycol monoethyl ether There 18 no need for a

more detailed explanation that also mrxtures of these penetration-enhancing agents
are suitable
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As protective layers, all films thet are usually used 1n sohd transdermal therapeutic

systems are suitable Such films are, for example, siliconized or fluoropolymer-
coated.

As a backing layer, for example, 10 to 100 pm thick films made of polyethylene or
polyester can be used selectively pigmented or metallized m this system The back-
mg layer of the solid transdermal admmistration system 13 then bound to a surface of
the absorbent article which 18 mtended to face the wearer Alternatively, the backing
layer can be the surface of the absorbent article which 1s mtended to face the wearer
The pharmaceutical sustance layer applied on 1t preferably has a thickness of 20 to

500 pm. The release of active mngredients usually takes place over a surface area of
1-10 cm?

The above-described components for topical and transdermal admimstration are me-
tely representative Other materials as well as processing techmques and the like are
set forth m Part 8 of Renungton's Pharmaceutical Sciences, 18th edition, 1990,
Mack Pubhshmg Company, Easton, Pa., 18042

As already mentioned, the present mvention relates to an absorbent article, selected
from the group consistmg of a samitary napkin, a panty hner, and an mtralabzal men-
struation protection, where the absorbent article also compnises a transdermal thera-

peutic system. Examples of such an absorbent article will now be described with
reference to the enclosed drawings, m which

Fig 1 illustrates a samitary napkin from that side of the napkin which 18 intended to
he distal from the wearer;

Fig 2 illustrates the napkim from one long side thereof. The transdermal therapeutic

system 18 arraged on the side facing the wearer The flaps of the napkin 1s disposed
m a first use position,
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Fig 3 illustrates the napkin, mcluding a transdermal therapeutic system, from one
short side thereof with fiaps disposed 1n a first use position,

Fig 4 illustrates a samitary napkin, mcludmg a transdermel theraperrtic system, from
one long side thereof with flaps 1n a second use position,

Fig 5 illustrates a sanrtarynapkn, including a transdermal therapeutic system, from
one short side thereof with flaps disposed 1n a second use posmtion,

Fig 61llustmates a samitary napln, mcluding a transdenmal therapeutic system, ac-
cordmg to an alternative embodment of the mnvention, and shows the naplan from
one short side thereof with flaps disposed m a first use position,

Fig. 7 18 a top plan view of a preferred samitary napkyn embodiment of the present
invenhon,

Fig. 8 18 a sectional view of the preferred samtary napkin embodiment shown m Fig
7 taken along lme 2—2 of Fig 7,

Fig. 9 13 a sectional view taken along line 3—3 of Fig 7 The transdermal adminst-
ration system 18 not shown,

Fig 1015 a sectionzal view taken from a similar angle to that of Fig 8 which shows
the separation of the absorbent core of the sanitary napkin from the backsheet. The
transdermal admimstration system 1s not shown,

Fig 10A 15 a suphfied schematic view which shows bow the sanstary napkin prefe-
rably fits adjacent the wearer's body The transdenmal admmustration system 38 not
gshown,

Fig. 1115 a sechonal view taken from a stmular angle to that of Fig 9 which shows a
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side view of the separation of the absorbent core from the backsheet. The transder-
mal admimstration system 1s not shown,

Fig 12 18 a sectional view of a samitery napkin taken from a simlar angle to that of
the sanstary napkin of Fig 8 which shows an alternative placement of the hump-

formmg element used 1n the sanitary napkn of the present nvention The transder-
mal admmstration system 18 not shown,

Fig. 12A 18 a sectional view of a samitary napkm taken from a sirmlar angle to that
of the samtary napkin of Fig 8 which shows en alternative embodiment of the
hump-formimg element. The transdermal admmustration system 13 not shown,

Tig 13 18 a sectional view of an alternate embodiment samtary napkm taken at an
angle sumilar to that of Fig 8 m which the hump 18 created by laterally gathermg

portions of the central regron of the samitary napkin and securing them by adhesive
The transdermal admmstration system 18 not shown,

Fig 14 1s a sectional view of an alternate embodmment sanitary napkm taken at an
angle similar to that of Fig 8 m which the kump 15 created by laterally gatherng
portions of the central region of the samitary napkin and securning them by a separate
retaining means The transdermal admimistration system 18 not shown,

Fig 15 18 a sectional view of an alternate embodiment samtary napkin taken at an
angle similar to that of Fig 8 m which the hump 18 created by laterally gathering the

topsheet and core only of the samitary napln. The transdermal admimstration sy-
stem 18 not shown,

Fig. 16 shows an alternative version of the samitary napkn of the present mvention
that has an optional interlmer of an altemative configuration The transdermal admi-
mstration system 18 not shown,
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Fig 1718 a sechional view of an alternate embodmment samitary napkin taken at an

angle similar to that of Fig 8 m which longitudinally disposed accordion style pleats
control the amount of separation of the core from the backsheet. The transdermal
admmstiration system 18 not shown,

Fig. 18 18 a sectional view of an altemate embodiment samitary napkin taken at an
angle smmlar to that of Fig 9 m which the core 18 attached to the backsheetata

trangverse juncture located between the end edges of the samitary napkm. The trans-
dermal admmstration system 18 not shown,

Fig 191s a sectional view of an alternate embodiment samitary napkm taken at an
angje stmular to that of Fig 9 m which the core 18 attached to the backsheet ata
transverse juncture located at one end edge of the samtary napkon and the opposmng
end edge of the core 18 attached to the backsheet by a matenal for controlling the se-
paration therebetween. The transdermal admimstration system 13 not shown,

Fig. 20 1s a sectional view of an alternate embodmment sanrtary napkin teken at an
angle similar to that of Fig 8 m which the amount of separation of the core form the
backsheet 15 controlied by a flaccid matenal The transdermal administration system
18 not shown,

Fig. 21 15 a ;yde view of an absorbent mterlabial device having a mam absorbent
portion with sheped ends,

Fig 21A 15 an end view of the absorbent mteriabial device shown m Fig 21,

Fig 21B 15 a cross sectional view taken through the transverse centerims of the ab-
sorbent mterlabal device shown m Fig 21 along line 1B--1B,

F1g. 22 15 a perspective view of the absorbent interlabial device shown m Fig. 21,
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Fig 23 1s a smophified schematic side view of the absorbent interiabial device of the

present mvention that 15 formed mto a convex configurabon when placed agamnst a
wearer's body;

Fig 24 15 an end view of an absorbent interiabial device which shows how the ends
flatten when the mnterlabial device is bent mto the configuration shown m Fig 23
The transdermal administration system 1s not shown,

Fig. 25 15 a smphified schematic top view of the absorbent interiabial device winch
shows how the ends of the device widen to fit the configuration of the mterlabial
space. The transdermal admmstration system 1s not shown,

Fig. 26 18 a perspective view of an mterlabial device according to the present mven-
tion which has an optional pair of flexible extenmons jomned to the mam absorbent
portion. The transdermal admimstration system 1s not shown,

Fig 27 18 a sade view of an mteriabial device having an optional par of flexible ex-

tensions that have end edges with the same configuration as the ends of the mam ab-
sorbent porion The transdermal admimistration system 1s not shown,

Fig. 28 13 an end view of a preferred embodiment of the present mvention having a
pleated main absorbent portion. The transdermal admmmstrabion system 18 not
shown, and

Fig 29 18 a cross-sectional saggital view of a human female wearer showmg the
placement of the absorbent wterlabial device n the wearer's nterlabial space The
transdermal admimstration system 1s not shown,

Fig 3018 a sude view of an interlabial device compnsing a transdermal admimstra-
tion system according to another embodiment of the mvention, before use,
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Fig. 31 18 a side view of the mterlabal device m Fig. 30 duning use after bemng wet-
ted,

Fig 3218 a view from above of the mterlabial device in Figs 30-31 durmg use The
trangdermal admmmstration system 1s not shown,

Fig 33 shows a plan view of a samitary naplan spectally adapted for bemg used m
stnng brefs, and

Fig 34 shows a section along lme II-II throngh the sanstary napkm in Fig. 33

The samitary napkm illustrated 1n figures 1 - 6 mcludes a mam body 1 that has a hig-
wd-permesble sheet 2 on that sude of the main body which hes proxmmal to the
wearet 1n use, a hquid-impermeable sheet 3 on that side which 15 mntended to he
dustal from the wearer mn use, and an absorbent layer 4 located between the aforesaid
sheets Finally, a transdermal therapeutic system 40 1s located on the hquud-
pezmeable sheet 2

The mam body 1 has an essentally oblong shape and 18 defined m the plane by two
long mides 5, 6 and two short sides 7, 8 The sanitary napkin also mcludes a central
part 9 disposed 1 the longitudmal direction of the article between 1ts two end parts

10, 11 Each of the central part 9 and end parts 10, 11 take up approximately one-
third of the length of the article.

The hquid-impermeable sheet or back sheet 3 18 compnsed of hquid-umpervious
matenal Thm, hqud mmpervious plastic films are smtable for this purpose, although
1t 18 poemble to use mihally hiquid permeable matenal that has been pronided with a
layer of plastic, resm or some other iquud mpervious matenial This prevents leaka-
go of liqmd from the backside of the absorbent article The back sheet 3 may be
comprised of any matenal that fulfils the hquid-impermeability criterion and 15 suf-
ficiently flexible and skin-friendly for the purpose intended. Examples of metertals
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surtable ag sheets are plastic films, nonwoven and lammates thereof The plastic film
may be compnsed of polyethylene, polypropylene or polyester Alternatively, the
back sheet may be compnsed of a lammate of a hquid-impermesble plastic layer fa-
cmg towards the absorbent body and a nonwoven layer facing towards the wearer’s

underpants This construction provides a leakage-safe back sheet having a fabric-
like feel.

The absorbent layer 4 15 suitably comprsed of cellulose pulp The pulp may be n
roll form, m bales or m sheets that have been dry-defibrated and converted to a fluf-
fed state m a pulp mat, at ttmes while admixing the pulp with so-called supersbsor-
bents which, as before mentioned, are polymers that are capable of absorbing water
or body find m quantities corresponding to several tmes themr own weight. Ex-
amples of other matenals that can be used m this context are different types of natu-
ral fibres, such as cotton fibres, peat moss or the like Naturally, the use of absorbent
synthetic fibres or mixtures of natural fibres and synthetic fibres 13 also concervable.
The absorbent material may also contain other components, such as shape-
stabihzing agents, hqud dispersig agents or bmding agents, such as thermoplastic
fibres that have been heat-treated to hold together short fibres and particles m a co-

herent umit. It 18 also known to use different types of absorbent foam matenial i the
absorbent body

The absorbent layer 4 of the samtary napkin 18 covered by a hquid-permeable top
sheet 2 provided on that side of the main body 1 which faces towards the wearer m
use. The top sheet 2 may be comprised of perforated plastic film, plastic or textile
net, nonwoven matenal or 2 lammate compnised of a plastic layer and a nonwoven
layer, for mstance The plastic may be a thermoplastic, such as polyethylene The
nonwoven material may be compnsed of natural fibres, such as cellulose or cotton,
or synthetic fibres, such as polyethylene, polypropylene, polyester, polyurethane,
nylon or regenerated cellulose fibres

The maimn purpose of the casing sheet 2 of the sanitary napkin 15 to gmde fluid nto

T8
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the absorbent layer 4, to be soft and comfortable agamst the wearer’s body, and to
prevent so-called rewetting, 1 ¢ the retum of absorbed body fld onto the wearer's
skin. With regard to comfort and the avordance of skin nmitations, 1t 18 important that
the surface of that part of the napkin winch hes agamst the wearer’s skin remams as
dry as possible m use A dry napkin surface 1s also felt to be more cool and comfor-
table by the user, and 18 more attractive than a so1led, wet surface when changmg
the napkin, both from a purely visual aspect and from a handhing aspect.

The article also mcludes two fastener flaps 12, 13, each having an mmde 14a,b and
an outside 15a,b for fastemng the arficle to the wearer's underclothes The flaps 12,
13 are fastened to the main body 1 of the napkn, for mstance glued, welded or
sewn, on that side of the body which presents the fluud impermeable sheet 3 The
flaps are fastened to the flmd mpermeable sheet 3 of the mamn body at a distance
from the long sdes 5, 6 of the article The flaps are preferably fastened m the center
of the rear side of the article, as seen from the short sides 7, 8 thereof, although the
flaps may alternatively be fastened cloger to the long mdes of saud article while ma-
mtaming a good fastener function 1n the V-shaped crotch part of underwear When
the width of the article in that part where the flaps or wings are fastened, 1.e the
central part 9, 1s 5 cm, the preferred distance from the long smides 5, 6 of the article
will be about 2 5 cm Naturally, these relationships are to scale For mstance, if the
width of the central part 13 8 cm, then the preferred distance from the long sides of
the article will be 4 cm In the illustrated case, the flaps 12, 13 are fastened adjacent
one another on the fluid or hqud impermeable sheet 3 Alternatively, the flaps 12,
13 may be fastened closer to the long sides 5, 6 of the article and not posttioned ad-
jJacent one another For mstance, when the width of the article 18 5 cm, the flaps 12,
13 may be fastened at a distance of 1 5 cm from each long sude 5, 6 'When the wadth

of the article 18 8 cm, the flaps 12, 13 may be fastened at a chstance of 3 cm from the
long sides of the article

As already mentioned, the absorbent article meludes a transdermal therapeutic sy-
stem 40 which 15 arranged on the liqud-permeable sheet 2 The active part 34 of the
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transdermal therapeutic system 18 either a cream, lotion or omntment, or alternatively
a sohd transdermal therapeutic system. The transdermal therapeutic system 40 15
erther arranged directly on the hquid-permeable sheet 2 and adhered using any sw-
table means Alternatively, the transdermal therapeutic system may compnse a
backing layer 32, which m tum 18 bound to the liquid-permeable sheet using any su-

1table means, such as a glue The transdermal therapeutic system 40 may also be co-
vered by a removable protective layer 36

Figs. 1-3 illustrate an article baving fastener flaps 12, 13 disposed m a first use po-
sition A 1n which they define an angle a with the hquid-1mpermeable sheet 3 When
the samtary napkin 18 mn an mutal state of 1ts apphication, the first use posthon A can
be described as a postion m which the flaps 12, 13 extend obhquely outwards from
the back sheet 3 m a direction away from the longitudmal symmetry hine 16 of the
napkimn and towards respective long sides 5, 6, such as to definc an angle @ In other
words, the angle o 18 defined between the extension diréction of respective fastener
flaps 12, 13 and the napkan back sheet. Figs 4-5 illustrate a samitary napkin with the
fastener flaps 12, 13 disposed m a second use position B In use posthon B, the fas-
tener flaps, or wings, he agamnst the back sheet 3 without defining an angle thereto
The first use position A shown m Figs 1-3 1s surtable for mounting the sanstary
napkin m boxer shorts, panty hose and symlar types of underwear that have a broad,
V-shaped crotch. The second use posttion B shown 1n Figs 4-5, 18 suitable for
mounting the sanitary napkin 1 underwear that have a generally flat crotch part.
The first use positton A makeg an angle a between the flaps 12, 13 and the hquid-
impermeable sheet 3, this angle depending on the steepness of the V-shape of the
crotch pert. The angle o will vary with the body athtude of the wearer and his/her
movements thereof and also according to the nature of the underwear m which the
article 13 mounted. The angle a will vary between 0 and 90° The angle wail be rela-
tively large, about 45-90° when the samitary napkin 18 mounted 1n boxer shorts made
of loose, flexible material, whereas when the napkin 18 mounted mn panty hose, the
angle will be smaller and in the region of 0-45° Naturally, this data 1s approximate



10

15

20

25

30

WO 02/102424 PCT/SE02/00976
16

with regard to the position of the flaps 12, 13 m relation to the hquid-mmpermeable
sheet 3 and thereby to the mam body 1 The angle o will also vary m dependence on
the movements and body athtudes of the wearer However, the flaps will be resihent
or elastic around the use position.

The first use position A pnmanly places special requrements on the article In order
to ensure that the mam body 1 will not wninkle or gather together when m use, the
mam body must be ngd or stiff. This 13 achieved by usmg one or more stiff layer,
for mstance a stiff hquid-permeable sheet 2, a stff hquid impermeable sheet 3 or a
stiff absorbent layer 4 1n the mam body 1, or by mcluding stiff layers m the mam
body 1 One smmple method of obtaxmng a stff mam body 1 which will not wrinkle
1n use 13 to form the absorbent layer 4 from a stiff matenial A suitable matenial with
regard to the absorbent layer 4 1s the absorbent matenial described in WO 94/10956
This matenal 18 a dry-formed fibre sheet of lngh density and stiffness that can be
used drrectly in an absorbent article without first being defibrated. A similar matern-
al havmng particularly suitable blood-absorption properties 18 described m WO
94/10953 Both of these matenials have sufficient shffness and ability to withstand

deformation and therewith mnpart to the mam body 1 the shape stabihty required by
the present invention.

Rigd absorbent matenial of the aforesaid nature may be compnsed of dry-formed
sheet contamming 5-100% cellulose fibre and having a density of between 0.2 and 1 0
g/cm’ and a weaght by surface area of between 30 and 2000 g/m?, wherem the sheet
18 formed by compressing a web that contauns cellulose fibres without subsequent
defibration and fluff formation. Smce thus material absorbs hquid relatively slowly,
1t may be appropniate to mclude 1 the absorbent layer 4 additional absorbent mate-
nal which will absorb more rapidly, this matenal being placed nearest the hquid-
permeable sheet 2 Air-laid materzal 18 an example of such rapid absorbent matenal

It may be beneficial for the fastener flaps 12, 13 to be resihent m their first use po-
sihon A The resihence of the flaps 12, 13 around their use posibon A may also be
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beneficial when the sanrtary napkin 18 used with the flaps 12, 13 m their second use
posttion B If'the flaps 12, 13 are not fastened to the back sheet 3, the resihency will
cause the mam body 1 to be pressed resihently agamst the wearer's body therewith
reducing the nsk of the napkin gaping away from the wearer's skm and resultmg m a
more leakage-proof sanitary napkin An elastic effect can be obtamed by providing
the main body 1 and the flaps 12, 13 with elastic threads 19, 20, which are mounted
m a stretched state One such construction 18 shown m Fig 6 In this case, 1t may be
convenient to cover the whole of the back sheet 3 with an area of pressure-sensitive
adhesive 17 This will enable the flaps 12, 13 to be fastened to the back sheet 3 end
the article to be used m 1ts second use position B If the user wishes to usc the article
with 1ts flaps 12, 13 m their first use posihon A, the flaps 12, 13 are released from
the back sheet 3 and spring back around to the first use posibon A. Aliernatively,
the outer surfaces 15a.b of the fastener flaps may be provided with a pressure-

sensitive adhestve, mstead of covermg the whole of the back sheet 3 with saxd adhe-
stve area 17

The fastener means 17, 18 are comprised of self-adhesive surfaces, although other
types of fasteners may be used, such as hook-and-loop fasteners or other types of
fastener which can be fastened directly to the matenials from which panties or un-
derpants arc normally made

Figs 1-5 illustrate an example of how the fastener means can be apphed. The faste-
ner means 17, 18 are compnsed of pressure-sensrtive adhesive apphed to the hiqud-
impermeable sheet 3 and on the nner surface 14a,b of the fastener flaps 12, 13 The
fastener means are shown hatched m Fig 1 The adhesive surface 17 applied to the
liqud-impermeable sheet 15 used solely to fasten the article when sad article 15 to be
placed m underwear that have a substantially flat crotch region, 1n other words when
the flaps 12, 13 are i their second use postion B In this case, the adhesive surface
18 on the mmer surfaces 14a,b of the flaps 18 also used to fasten the article to the we-
arer’s underwear When the arhicle 1s to be secured 1n underwear that have a V-
shaped crotch region, such as boxer shorts, only the adhesive surface 18 on the mnner
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surfaces 14a,b of the flaps 18 nsed. Naturally, 1t 18 not necessary to cover the whole
of the hqmd-mpermeable sheet 3 with adhesive and 1t 15 conceiveble to apply adhe-
sive solely to the flaps 12, 13, 1 e. the adhestve surface 18

Although not shown 1 the drawings, the fastener means 17, 18 are covered with
releasable protective paper prior to use, this paper bemng removed from the fastener
means 17, 18 before use The protective paper or like means may be omrtted when
the fastener means 17, 18 are compnised of & material which will not adhere sponta-
neously to other surfaces or when the fastening capacity 18 not mmpaired after bemg
released from such spontaneous adherence to another surface

The present invention also relates to a sanitary napkm or a panty liner provided with
ucentﬂhmnpcovmedmthahmsdﬂmaladmmd‘gnhonsysmhgmﬁzo
show such a samitary napkmiy A sanitary napkint20 provided with a longrtudmally-
onented elongated hump 144 covered with a transdermal admmstration system 180
on the body surface 120A of the samitary napkin 120 1s shown m Figs 7 - 8 In order

to increase sumphicity, the transdermal admmstration systern 18 not shown 1 Figs 9
-10

The hump 144 1s particularly useful m fithng mto the space between the wearer's
lbnal hissue The hump 144 15 mbended to remam m contact with the surfaces of the
wearer's labia majora adjacent the space between the labial tissue to more readily
mtercept menses and other bodily discharges when they leave the wearer's body
The hump 144 may be of such a size that 1t also at least partially fits agamnst or in
the wearer's penneum  Since the hump 144 wall be 1n close proximty to the wearer’s
body, it should preferably be relatively soft. The hump 144 should prefersbly be ca-
pablc formimng a good fit and conforming to the shape of the space defined by the
mwardly-facmg surfaces of the wearer's labia majora.

The hump 144 may be at least partially comprised of (thet 15, 1t may be formed by)
portions of one or more of the components of the santtary napkin 120 The hump
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144 can be formed by portions of one or more of any of the followmg components
the topsheet 128, the absorbent core 136, the backsheet 130, or any additional layers
described herem that lie between the topsheet 128 and the backsheet 130 Alternat-
vely, or additionally, the hump 144 can be at least partially formed by a bump-
forming element such as that designated 144' m the drawmgs

The hump 144 15 preferably at least partally absorbent. The hump 144 18 considered
to be "absorbent", for the purposes of the present invention, 1f any portion of the
hump 144 18 absorbent. It 15 not necessary that all portions of the hump 144 be ab-
sorbent, however For mstance, the humyp 144 will be considered to be "absorbent™
even when the topsheet 128 comprises a formed film that 1s not mherently absorbent

itself, as long as one of the underlying components that forms the hump 144 18 ab-
gorbent.

The hump 144 18 "longitudinally-onented” and "elongated” The terms "longituds-
nal" and "longitudinally-onented”, as used herem, mean that the hump 144 15 onen-
ted so that 1ts Jargest dymension 1s onented 1n the longitudinal direction. The term
“elongated”, as used herem, means that the hump 144 18 long m proportion to 1ts
width. The hump 144 has its own longitudinal and transverse centerlmes L, and T,
(shown n Fig 7) (When the hump-forming element 144 defines the shape of the
hump 144, the hump-formmg element 144’ will generally also have longitudinal and

transverse ceuterlines of its own These are typically the same as those of the hump
144)

The location or position of the hump 144 18 shown 1n Fig 7 The hump 144 1s cente-
red on top of the body surface 120A of the samtary naplan 120 In such a case, the
longrindinal and transverse centerlmes of the hump L, and T, comcide with the
principal longitudmal and tremsverse centerlines L, and T, of the sanitary napkin
120 The hump 144 may alternatively be positioned m other embodiments so that it
15 offset from exther the pnincipal longitudinal or transverse centerhnes of the sanita-
ty napkin 120 Preferably, the hump 144 13 at least generally centered about the



10

15

20

25

30

WO 02/102424 PCT/SE02/00976
20

prncipal longitudinal centerime L, of the samtary napkm 120 (That 1s, the hump
144 13 central or "medial", or mdway between the longitudinal edges 122 of the sa-
nitary naplan 120) This enables the hump 144 to be positioned mnto the space bet-
ween the wearer's Iabial tissue. The hump 144, however, does not have to be cente-
red relative to the prmcipal transverse centerhne T, of the sanitary napkn 120 The
hump 144 may, for mnstance, be offset from the principal transverse centerlme when
the sanitary naplan 18 asymmetrnical about the prmcipal transverse centerline. Prefe-
rably, however, at least part of the homp 144 18 sufficiently centered relative to the
prncrpal transverso centerline that part of the hump 144 18 located 1n the central re-
gion 176 of the samitary napkm 120

The hump 144 can be of any shape provided 1t at least partially fits into the space
between the wearer's labial tissue. The hump 144 can be erther symmetnical or
asymmetncal about its longitudinal and transverse centerlmes L, and T, In the pre-
ferred embodmment shown m Figs 7 - 9, the ninp 144 18 synmetrical about both.
(When discussing the shape of the hump 144, 1t should be understood that when a
hump-formmg element 144" 18 used, the shape of the absorbent hnmp 144 will gene-
rally be ssmular to that of the hump-formmg element 144' There are situations when
the shapes of the hump 144 and the hump-forming element 144' will differ somew-
hat, however As one example, when the hump-forming element 144" 18 cylmdncal,
because certamn components of the sanitary napkin 120 wall be draped over the
hump-forming element 144', the hump 144 may only take the shape of the upper
portion of the cylindncal shape ) Some suitable shapes are described below

The plan view shapé of the hump 144 (that 1s, the shape of the absorbent hump 144
when viewed from directly above when the samitary napkm 120 18 m 1ts fiat, laxd out
conchtion) 15 shown mn Fig 7 The plan view shape of the hump 144 can be cigar-
shaped (shown 1n Fig 7), rectangular, oval, or some other suitable shape

The transverse cross-sectional shape of the hump 144 18 shown ;m Fig. 8 The hump
144 has sides which are shghtly concave mward which taper to a rounded top surfa-
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ce The hump 144 could, alternatively, be "box-shaped” so that 1t bas a generally
rectangular transverse cross-section. In still other alternatives, the lnmp 144 could
have a cross-section that 1s semu-circular (for mstance, 1f the bump-formmg element
144' 15 cylindncal) Alternatively, the transverse cross-sectional shape could be pa-
rabolic, tnamgular, m the shape of a modified rectangle that has straight side edges
and a rounded top, or any other suitable shape In still other alternatives, (as shown
m Figs 13 -15) the sides of the lump 144 could be concave outward.

The longitudinal cross-section of the absorbent hump 144 can also take various dif-
ferent shapes These mclude, but are not kmuted to shapes m which the hump 144 1s
generally rectangular 13 longrtudmal cross-section (for mstance, 1f the lmp-forming
element 144' 13 rectangular or cylindncal), and those m which the hump 144 15 tape-
red. Fig. 9 provides an example of a hump 144 which 13 tapered from 1ts transverse
centerline T, toward both ends of the hump 144

The hump 144 has a longitudinal dimension (length) L, a transverse dimension
(width) W, and a verhical or z-cirection dimension ("thickness" or "height™) T (The-
se are shown m Figs 7 and 8 ) The length L of the hump 144 15 measured longituds-
nally from the most outboard pomt at the base 144A of the hump on one end of the
bump to & ssmlar pont on the other end of the hump 144 The width W of the hump
144 15 generally measured transversely from the most outboard point on one side of
the hump 144 to a simular pomt on the other side of the lump 144

The portions of the samitary napkin at the base 144A of the hump used for the fore-
gomng measurements are located at those places where there 15 a visible change in
direction or degree of curvature or height 1n the plane defined by the surrounding
regions 127 It should also be understood that if the transverse cross-sectional shape
of the hump 144 15 tapered, the width of the hump 144 may vary between the top of
the bump to the base of the hump 144 The lmmp 144 may, therefore, have different
widths (and other dimensions) dependg on the portion of the hump 144 that 15 me-
asured. For nstance, the width can be measured using two pomts which he in the
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plane of the base 144A of the hump Alternatively, the wadth can be measured m

any other plane which cuts through the hump 144 and 18 parzliel to the plane of the
base of the hump 144

The height T of the hump 144 15 the perpendiculer distance from the top surface of
the topsheet 128 at the base 144A of the hump 144 to the pomt of maxumum ampli-
tnde 144C' on the top 144C of the hump 144 The cahper of the hump 144 also me-
ludes the thickness of portions of the sapitary napkin which he under the hump
(Thus, the height T of the hump 144 differs from the caliper of the lmmp 144 The

caliper will typically be used to express the entire thickness of the samtary naplan at
the lmmp because 1t 18 easiest to measure )

The dimensions of the hump 144 can vary between certamn bmits The preferred di-
mensions of the kump 144 are provided below In some cases, these cimensions
may be expressed m terms of the dimensions of the hmmp-forming element 144
This may be done because 1t may be easier to measure the dimensions of such an
element. Any of the followmg dimensions which are expressed m terms of the di~
mensions of the extenior dimenmons of the hump 144 may, thus, also be used as ap-
proximations of the dimensions of the hump-fornmng element 144" and vice versa. If
a hump-forming element 144' 18 used, however, the extenior dimensions of the hump
144 will generally be shghtly greater than the dimensions of the hump-forming ele-
ment 144' The exterror dimensions of the hump 144 differ from those of the hump-
forming element 144' by the thickness of the components of the samitary naplkin that
overlay the hump-forming element 144" and by any additional thicknesses created

when these components are posttioned or "draped” over the hump-formmg element
144

Thelmgﬂ:Lofthch:mlecmmge&ombetweenabmathmtothelengﬂmf
the absorbent core 136 (The length of the absorbent core 36 can, for example, be

about 20 cm to about 22 cm.) Preferably, the length L of the hump 144 1s between
about 4 cm and about 15 cm, and more preferably, 15 between about 4 cm and about
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10 cm, and most preferably 18 between about 4 cm and about 7 5 cm. With regard to
the length of the hump 144, 1t should be noted that it 18 behieved that the sanrtary
napkm 120 will perform beiter when the length of the hump 1s shorter than some of
the lengths specified above at the high ends of the ranges The preferred lengths are
m the range of between about 2 or 4 cm to about 10 cm. More preferred lengths are
between about 4 cm to about 10 cm  These typically work better because the hump
will fit more completely 1n the space between the wearer's labial tissue and m the
permeal groove The embodiments having humps 144 longer than these lengths,
while still operable, are 1ess preferred because they represent further departures
from structures which fit entirely within the space between the wearer's 1abial tissue
and permeal groove.

The width W of the hump 144 may be as great as between about 0 5 cm and about 5
cm, and 18 more preferably between about 1 cm to about 5 cm, and more preferably
still 1s between about 1 cm and about 4 5 cm at the base, and most preferably 1s
between about 1 cm and about 4 cm. The dimensmons of the hump 144 will often
decrease from the base 144A of the hump to the top 144C of the hump 144 When
the hump 144 tapers from the base 144A to the top 144C as shown m Fig 8, the top
144C of the hump 144 may resemble the top of a ndge and bave a very small width
at the pomt of maxmum amphiude 144C' The dimensions of the portions of the
hump 144 above the base 1444, parhicularly (the wadth of) those portions that com-
pnise the upper half of the hump 144, may more closely approximate the dumensions
of the mmp-forming element 144 (described below) than the dumensions of the lo-
wer half of the hump (The "upper half" of the tump refers to those portions spaced
greater than or equal to 1/2 T from the base ) That 18 because these portions of the
hump 144 are more likely to be the portions of the hump that at least partially fit
mto the space between the wearer's labia. In still other alternative embodiments, the
s1ze of the base of the hump 144 could also be wathin the ranges of dimensions g1-
ven below for the hump-forming element 144'

The cahper of the portions of the samitary napkm 120 contamming the hump 144 can
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be measured at different portions of the hump 144 Preferably, the caliper of the
hump 144 18 measured at the point of maxmimm amphtude The caliper of the point
of maximum amplrtude 144C' of the hunip 144 15 greater than that of the surroun-
ding regions 127 The caliper of the samitary napkin 120 at the pomt of maxumum
amphtude 144C of the hump 144 18 preferably greater than about 2 ttmes the caliper
of the surrounding regions 127 of the sanitery napkin. (The pomt of maxmmum amp-
hitude 144C" 18 tymcally located along the longitudingl centerlme of the hump 144 )
The samtary naplan 120 preferably has a caliper at the pomt of mexmmum amphinde
of the lnmp of at greater than about 3 milhmeters, more preferably between about 4
mullimeters and about 15 millimeters. The thickness T of the hump 144 can be cal-
culated by subtractmg the caliper of the surrounding regions 127 at the base 144A of
the hump 144 from the cahper of the hump

The samtary napkin (as discussed above) may have a hump 144 that 15 at least party-
ally formed by a lump-formimng clement 144' The hump-formmng element 144° not
only partially forms the hump 144, 1t may also provide extra ebsorbency m the tar-
get region of the samitary napkn 120 (the region where menses and other bodily dis-
charges are typically depostted)

The bump-forming element 144’ shown 1n Figs 7 - 9 18 positioned on top of (1 .,
above) the absorbent core 136 and under an optional wipe acqusition sheet 145 and
wet-laid tissue 147 (described m greater detmi] below) In alternative embodiments,
the hump-forming element 144' can be posiioned between nearly any of the other
components or layers described herem. For mstance, the hump-fornnng element
144' can be posmitioned between one of the tissue layers (such as erther 138 or 140)
that compnses the absorbent core 136 and the layer of superabsorbent material par-
ticles 142 m the core In such an embodiment, the hump-forming element 144' may
be considered to be pomtioned within the absorbent core 136 The ump formmg
clement 144’ also may be posihioned adjacent to one of the faces of the absorbent
core 136 The hmmp-formmng element 144' can be mtegral with the absorbent core
136 (1e, 1t can be a part of the absorbent core 136), or 1t can be a separate element
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from the absorbent core 136 In still other embodments (such as shown m Fig 12),
the hump-forming element 144’ may be positioned below the absorbent core 136 In
still other alternative embodmments, the hump-forming element 144' can comprise a

longitucinally-oriented tube that 1s attached to the body surface of the samtary nap-
km.

The ump-forming element 144' will normally be a lofted (1.e., relatively thick)
component. The hump-forrmng element 144’ should also preferably be soft and non-
nritating to the wearer since 1t may be placed i relatively close contact with the
wearer's body The hump-forming element 144' may also be somewhat flexible
However, 1t 18 not necessary for the hump-formmg element 144" to be as flexible as
the surrounding regions 127 of the sanitary napkin.

The hump-formmg element 144" may also be absorbent. The hump-forming element
144', however, need not be absorbent if 1t 13 placed under the absorbent core 136

The hump-formng element 144' preferably should be held m place m the sanitary
napkm 120 so that 1t 18 prevented from shifting a great deal longitudinally or late-
rally when the samitary napkin 120 18 worn. The hump-forming element 144’ may
have some lateral mobility to adjust to non-symmetnic anatomy and misplacement
of the samitary napkin m the panty by the wearer The hump-forming element 144’
does not have to be secured to any other component of the samtary napkin 120, ho-
wever The hump-forming element 144' could, for mstance, be merely fit snuggly
between components of the sanitery naplan or within a component of the sanitary

napkin Typically, however, the hump-forming clement 144" 18 secured to the com-
ponents that lie both above and below it.

The himp-formmg element 144" can be secured to these components with any sw-
table hump-formmg element securement means 146, such as an adhesive The
hump-formng element securement means 146 may comcide m area with the area of
all the upper and lower surfaces of the hump-forming element 144' (or 1t may only
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comcide with a portion of these surfaces) The lnmp-formung element securement
means 146 should not inhibit flow of menses and other exudates to the hump-
forming clement 144' or to the core 136 If the lnmp-forming element securement
means 146 18 an adhesive, the path of flow to the core 136 can be preserved m seve-
ral ways These include spreadmg the adhesive sufficiently thm so that a subatantial
number of the apertures in the topsheet matenial are not covered with adhesive
Many types of adhesives are smitable for use ag the hump-forming element secure-
ment means 146, mcluding water-based adhesives and hot melt adhesives

The dimensions of the hump-forming element 144’ are as follows The length of the
hump-formmg element 144" 13 preferably within approxamately the same ranges as
the ranges set forth above for the length of the hump 144 The width of the homp-

forming element 144' may be between about 0 5 cm and about 5 cm The thickness

of the hump-forming element 144' may be between about 0 3 cm up to about 1 cm
orabout 1 3 cm.

In another embodiment, the hump-forming element 144’ could compnise several se-
pmticmnponmtnwhmhuemkedonmpofeachoﬂm For istance, as shown i
Fig. 1 the hump-forming element 144' compnses several distmot strips that are
positioned under a thm absorbent core 136 The hump-forming element preferably
comprises an upper component such as a relatively thn first strip 144A' The thin
stnp 144A" 1a placed on top of a lower component such as a relatively thack, but nar-
rower second stnp 144B' The second strip 144B' 18 placed on top of a still nammower
third stnp 144C' The relatively thick second and thard strips serve as a folcrum
around which the core and first strrp are bent. The components of the hump-forming
clement 144" may be made of different matenials In one version of this embodment,
the upper components may be compmnsed of an absorbent matenal and the lower
components may be non-absorbent, or vice versa. In shil other versions, the separate
componm!sofﬂmbodxmmtcouldbedg;osedabwqmthn,orpumﬂyabove
and/or within end/or below, the absorbent core It should be understood that all the
vanous possible arrangements of such separate components are withum the scope of
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the present invention. \

The matenal used for the hnmp-forming element 144' can be any of those matenials
specified for use m the absorbent core 136 Preferably, however, the hump-forming
element 144' comprnises a matenal that 18 more resihent than an anfelt mass One
suitable matenal for use 1n the hump-forming element 144" 1s a mass of chemically
modified, crogs-hinked cellulosic fibers such as those described 1 US 4,888,093
Another suitable matenal 13 a tuft of superabsorbent fibers, such as those formerly
manufactured by Arco Chemcal Company of Newton Square, Pa. under the trade-
mark FIBERSORB and those currently manufactured by Courtaulds, Ltd., West
Midlands, England. Superabsorbent fibers are discussed more fully 1n US
4,855,179 Still other surtable matenals for the hump-formmg element 144' are the
capillary channel fibers (fibers having channels on their extenor surfaces) described
m greater detasl mn EP 391,814

The present mvention 18 also doected to an absorbent interlabial device compnising
a transdermal administration system. Fig 21 shows one embodiment of such an ab-
sorbent mnterlamal device, interlabial device 220 The present nvention, however, 18
not nuted to a structure having the particular configuration shown m the dmwmgs

As used herein the term "absorbent mterlabial device” refers to a structure which has
at least some absorbent components, and which 15 specifically configured to reside
at least partially within the mterlabal space of a female wearer during use Prefe-
rably, more than half of the entire absorbent mterlabial device 220 of the present in-
vention resides withn such interlabial space, more preferably substantially the ents-
re absorbent mterlabial device 220 resides withun such mteriabial space, and most
preferably the entire absorbent interlabial device 220 resides within such mterlabial
space of a female wearer durmg use

As used heremn, the term "mterlabial space” refers to that space m the pudendal reg;-
on of the femnale anatomy which 18 located between the mside surfaces of the labia
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majora extending mto the vestibule Located within this interiabial space are the 1a-
bia minor, the vestibule and the principal wrogenital members includmg the clitons,
the onfice of the urethra, and the onfice of the vagina. Standerd medical authorrties
teach that the vestibule refers to the space bounded laterally by the mside surfaces of
the 1ahia mmora and extendmg intenorly to the floor between the clitonis and the
onfice of the vagma. Therefore, 1t will be recogmzed that the mteriabial space as de-
fined above may refer to the space between the inside surfaces of the labia majora,
mcludmg the space between the mside surfaces of the labia minora also known as
the vestibule. The mterlabal space for purposes of the present description does not
extend substantially beyond the onfice of the vagina mto the vaginal mterior

The term "lab1a" as used herem refers generally to both the labia majora and laba
mmora. The labia termnate anteniorly and postenorly at the anterior commussure
and the postenor commssure, respectively It wall be recogmzed by those skalled m
the art that there 13 a wide range of vanation among women with respect to the rela-
tive s12¢ and shape of labia majora and laha mimora. For purposes of the present
descniption, however, such differences need not be specifically addressed. It will be
recogmzed that the disposition of the absorbent interlabial device mto the mierlabial
space of a wearer as defined above will require placement between the mside surfa-
ces of the 1abia majora without regard to the precise location of the boundary betwe-
en the labia majora and the labia minora for a particular wearer For a more detailed
description of thus portron of the female anatomy, attention 18 directed to Gray’s
Anatomy, Runming Press 1901 Ed. (1974), at 1025-1027

The absorbent mterlabial device 220 shown m Figs 21 - 22 has a longitucinal cen-
terhne L. which runs along the "x” axis shown 1n Fag. 22 The term "longitudinal®, as
used herem, refers to a line, axis or direction 1n the plane of the mterlabial device
220 that 1s generally aligned with (¢ g , approximately parallel to) a vertical plane
which bisects a standmg wearer mto left and nght body halves when the mteriabial
device 220 15 worn. The terms "transveryse,” "lateral,” or "y drection” as used here-
1n, are mterchangeable, and refer to a lme axis or direction that 13 generally perpen-
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dicular to the longrtudmal direchon. The lateral direction 18 shown m Fag. 22 as the
"y" direction. The absorbent interlabial device 220 shownm Fig 22 alsohag a

trangverse centerlme T shown 1n Fig 22 The "z" direction, shown m Fig. 22,152
direction paralle] to the vertical plane described above The term "upper” refers to

an onentation m the z-direction toward the wearer's head. "Lower” or downwardly
15 toward the wearer’s feet.

As shown 1 Fig, 21, the interlabial device 220 comprises at least a mam absorbent
portion 222 (or "central absorbent”) The mam absorbent portion 222 mcludes an
upper portion 226 and a lower portion 228 that 18 opposed to the upper portion. In
use, the upper portion 226 1s postioned furthest nward mto the wearer's interlabial
space The mam absorbent portion 222 also comprises a parr of ends 234 The man
absorbent portion 222 should be at least partially absorbent. The main absorbent
portion 222 may comprnse non-absorbent portions, such as a hquid mmpervious bar-

Tier to prevent absorbed exudates from leaking out of the main absorbent portion
222

The mnterlabial device 220 should be of a smtable s1ze end shape that allows at least
a portion thereof to fit comfortably withm the wearer’s interlabal space and to cover
the wearer's vaginal onifice, and preferably also the wearer's urethra. The mteriabsal
device 220 at least partially blocks, and more preferably completely blocks and 1n-

tercepts the flow of menses, unne, and other bodily exudates from the wearer's va-
ginal onfice and urethra

The main absorbent portion 222 of the embodiment shown 1n Figs 21 - 22 may
comprise any smtable type of absorbent structure that 1s capable of absorbing and/or
retaiming liquads (¢ g menses and/or urme) The mam absorbent porhon 222 may be
manufactured m a wide vanety of shapes (as viewed from the side as n Fig 21 or as
viewed from the end as 1n Fig21A) Non imiting examples of shapes for the mamn
absorbent portion when viewed from the end as m Fig 21A. mclude ovoid, trape-
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zo1dal, rectangular, tnangular, cylindrical, hemispherical or any combination of the
above

The meain absorbent portion 222 may, likewise, be menufactured from a wide van-
ety of hqud-absorbent materials commonly used mn absorbent erticles such as com-
minuted wood pulp whuch 18 generally referred to as arfelt. Exemples of other sm-
table absorbent matenals mchude cotton fibers or cotton hintels, creped cellulose
waddmg, meltblown polymers mcluding coform, chemically stiffened, modified or
cross-linked cellulosic fibers, synthetic fibers such as crmmped polyester fibers, peat
moss, tissue mcludmg tissus wraps and tissue laminates, absorbent foams, absorbent
sponges, superabsorbent polymers (m fibrous and particulate form), absorbent gel-
ling materials, or any equuvalent material or combmations of matenals, or mixtures
of these Preferred absorbent matenials compnise folded tissues, cotton batts, woven
matenals, nonwoven webs, needle punched rayon, and thin layers of foam. The
mam absorbent portion 222 may compnse a single material Alternatively, as shown
m Fig 21A, the mam sbsorbent portion 222 may comprise a combimation of maten-

als, such as a wrappimng layer 246 surrounding a central wadding compnsed of an
absorbent matenal 244 (as shown m Fig 22)

In the embodiment shown m Fig 21, the mam absorbent portion 222 15 formed of a
soft absorbent matenal such as rayon fibers or other smitable natural or synthetic fi-
bers or sheeting The main absorbent portion 222 shown m Figs 21 - 22 18 genemally
of an ovoid cross sectional shape.

Figs 30 — 32 show another embodmnent of an mterlabial device comprismg a trans-
dermal admimistration system. The interlabial device 15 made of a hydrogel which
has been cast into a spoon shape compnsing a forward bowl-shaped part, which,
upon use, 18 mtended to be turned forward on the user and be brought over the
user’s chitonis, the bowl-shaped part facing the user’s body Moreover, the mterlabial

device comprises a rear-elongated part 303, which upon use 15 intended to be turned
backwards on the user, and be arranged over the vagma.
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The mteriabnal device 301 compnses a lower surface 304, which upon use 15 mten-
ded to be tumed away from the user Thus, the lower surface 15 substantially hqud-
mpermeable and may consist of a layer of a hqmd-mmpermeable material such as a
plastic film, or a coating of a hqud-impermeable material Alternatively, the mter-
labal device can be manufactured m such a way that a substantially hquid-
mmpermeable skin 18 formed on the lower surface

Moreover, the mterlabial device comprises an upper surface 305, which 1s mtended
to be facing the wearer upon use The upper surface 305 receives and transports k-
qud mto the mterlabial device Accordmgly, the upper surface may be covered by a
loose outer layer of a hydrophilic or 2 hydrophobic matenial In case the hqud-
recerving surface consists of a hydrogel surface, a shghtly sticky, adhesive and hu-
mmd surface 18 obtamned, which 1s advantageous becanse the mucous membranes of
the user will not be rmtated. The mterlabial device will also remam 1n place upon

use. The upper surface 305 of the rear-elongated part 18 also covered with a trans- /
demladmmuunuonsymn};(

When the mterlabial device 18 wetted upon use, the hydrogel 1s swelling and absor-
bing hquid, whereby a hump 306 18 formed on the rear elongated part, as shown m
Figa 3132 Preferably, the trasdermal admimstration system 35 1s located on
the bump 306 The shape and si1ze of the lmmp 18 already determmed when the m-
terlabial device 18 mamufactured because the mteriabial device 1s cast m an anatom:-
cally designed mould. When the hydrogel swells, said gel also obtams & humid
shghtly sticky surface, which confers a soft and comfortable adhesion between the
mterlabial device and the wearer’s body It also keeps the mucous membranes of the
mterlabial space humd. The swollen hydrogel 1s soft and flexible as well as elastic,

wiich means that the interlabial device 18 almost unmoticable to the wearer upon
use.

Figz 33 and 34 show a sanitary naplan 401 according to a further embodiment of
the mnvention
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Sanitary napkin 401 has a basically elongated shape with a longitudmal direction
and a transverse drection. It has two long sides 402 and 403, two short sides 404

and 405, a first 406 and a second 407 end portion, a longitudinal centre line 408 ex-
tending over the product length and a transverse ceatre lme 409 running laterally
over the product width. The longitudinal centre lme 18 considered to be a line exten-
ding m the longitudinal direction of the samitary napkm equidistant from the long
sides of the product. In the same way, the trangverse centre line 18 a hne arranged m
the transverse drection of the naplan, equudistant between the short sides of the
napkin. Napkin 401 has an upper si1de 410, mtended to be turned towards the wearer
during use, and a lower side 411 to be tumed away from the wearer during use

Sanitary napken 1 mcorporates a hquud-permeable outer layer 412 fixed on the side
of the product to be turned towards the wearer (upper side 410) during use, and an
mmpermeable rear layer 413 on the side of the napkin which will be tumed away
from the wearer (lower s1de 411) duning use Between the outer layer 412 and the

mpermeable rear layer 413 1s an absorption body 414 The outer layer and the rear
layer are connected at a jomt outside the absorption body

Fig 34 shows a section through the napkm 1 m Fig. 33 along hne II-II On the lower
eide 411 of the napkan, on 1ts impermeable layer 413, are placed the fasteners m the
form of strips 415 made of pressure-sensitive adhesive arranged paraliel with the
longitudinal centre hine 8 of the napkin. A removable protective layer 416 18 laid on
top of adhesive 415 Protective layer 416 18 removed by the wearer before the towel

18 placed m the underwear Other fastemng methods can of course be used, such as
Velcro® or frichon-fastenmg

Outer material 412 could be of any conventional matenal, for example non-woven,
perforated plastic film or a lamnate of these two materials A transtermal admmst-
ration system 480 15 located on the outer matenal 412
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The most surtable matenial for the absorption body 414 15 cellulose pulp This can be
made available as rolls, bales or sheets which, for the produchon of samitary nap-
kms, are dry-defibred and converted m fluffed form to a pulp mathng, sometimes
with an admixture of "superabsorbents” which are polymers with the power to ab-
sotb scveral times their own weight of water or body fluds One alternative to this
18 to dry-form pulp matting as described m WO 94/10956 Examples of other usable
absorption matenals are vanous types of natural fibre such as cotton fibre, peat or
similar It 18 of course possibie to use absorbent synthetic fibres, or muxtures of natu-
ral and synthetic fibres Absorption body 414 can also mclude other matenals such
as form stabihzers, fhnd-spreadmg means, or bmders such as thenmoplastic fibres
which have been heat-treated to combine short fibres and particles into a contmuous
matenial Vanous types of absorbent foam matenal can also be uged m the absorp-
tion body

The impermeable layer 413 (rear layer) conststs of a hquid-mapermeable matenal
Thm, flmd-tight plastic films are suitable for this purpose, but 1t 15 also possible to
use matenial which 18 naturally permeable, but which 18 provided wath a coating of
plastic, resin or other flnd-tight material In thus way leakage of flmd from the lo-
wer s1de of the absorbent product 18 prevented. The impermeable layer 413 can the-
refore be made of any matenal which fulfills the :impermeability critennon and offers
suffictent flexibility and sk tolerance for this purpose. Examples of matertal swi-
table for use as an mpermeable layer are plastic films, non-woven and lamnates of
these two Plastic films can for mstance be of polyethylene, polypropylene or poly-
ester The impermeable layer can alternatively consist of a lammate of an imperme-
able plastic layer, turned towards the absorption body, and a non-woven layer turned
towards the underwear of the wearer This type of construction provides a leakage-
safe barner layer with textile feel

Between the outer layer 412 and the absorption body 414 18 an acqusition layer
417 The purpose of this layer 417 13 to draw flmd mto the napkm and transmut 1t
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down to absorption body 414 This acqusihon layer 417 can for example be a non-
woven matenal of low density

|nk e k2 403
It can be seen from Fag. 33 that the long sides mdp’ofﬂaesamtnrynaphnlrees-
sentially arcuate. The arc shape 18 designed so that these long s1des 2, 3 curve m-
wards towards the longitudinal centre ine 8 The first end portion 6 has &8 width of
65 mm at sts widest part. The widest part of the second end portion 7 18 30 mm.
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Claims

1 An absorbent article, selected from the group consistmg of a samitary napkin, a
panty liner, and an mtralabial menstruation protection device, said article bemng sut-
able for admmistrating a pharmaceutical substance for treating, mtigating and/or
preventing the premenstrual syndrome, said article comprismg an absorbent body
and having a generally elongated shape, having a first surface which 1s mtended to
face the wearer, and having a second surface which 13 mtended to face away from
the wearer characterised m that the first surface, which 18 mtended to face the
wearer, 18 at least partally covered with a transdermal therapeutic system contammg
a compound surtable for treating and/or preventmg the premenstrual syndrome,
whereby said compound 1s transdermally admmstrated to the wearer when sad ar-

ticle 15 wom.

2 An absorbent article accordmg to claxm 1, characterised m that the article 18 an
mterlabial device

3 An absorbent article according to clamm 1, characterised n that the article 18 a
samitary napkin or a panty liner

4 An absorbent article according to clamm 3, characterised m that the arice has a
hump on the surface mtended to face the wearer

5 An absorbent article according to claim 4, characterised m that the transdermal
therapeutic system 18 arranged on the hump

6 An absorbent arficle according to anyone of the proceeding clarms, characterised
m that the transdermal therapeutic system 15 a ceram, a lotion or an omtment.

7 An absorbent arhicle according to anyone of claims 1-5, characterised m that the
transdermal therapeutfic system compnises one to three matrix layers that contaming
a pharmaceutical substance that can be used to treat and/or prevent premenstrual
syndrome, together with matrx-forming compounds and optionally penetration-
enhancing agents

8 An absorbent article according to claim 7, characterised m that the transdermal

therapeutic system also comprises a backing layer jomed to the surface of the ab-
sorbent article that 13 mtendede to face the wearer
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9 An absorbent article according to claim 8, characterised 1n that the transdermal
therapeutic system 13 covered by a removable peeling layer

10 An absorbent article according o anyone of the preceeding clarms, character-
Ised m that the pharmaceutical substance that can be used to treat and/or prevent
premenstrual syndrome 18 chosen from the group of hnoleic acid and metabolites,
such as gamma-hnolemc acid, dihomo-gamma lmolemc acid, arachidomc acid, and
adremic acad, alpha-hmolemic acid and metabohtes, gestagens such as gestodene, le-
vonogestrel, desogestrel, noretinsterone, norethistosterone acetate and 3-keto-
desogestrel, azasprrones or polycychc amme denvatives mcludmg, among all, bus-
pirons, gepirone, mpsapirone, and tandospirone, ergolme denvatives such as lisuride,
bromohisunde, tergunde, and protergunde



WO 02/102424

10

16~

7

PCT/SE02/00976
1/15

A2

//L/X/7 8

\\\\\\

gl

6’ ub1 3 3
FIG1

3h 40 36

7

15b-’j 43
¥/

"2 FIG 2

L r—————————— YT B =]
S1IRCTTIITE CLIEET /DI E 98



A

74
WO 02/102424 PCT/SE02/00976
215
p 1A
31/ »
1 / 1 y
13 I?
ol
A
1
B3
Fig. 3

I
|
-
#H

Pig. 4



?6
¥

WO 02/102424 PCT/SE0200976
315
3
- 34
1 / (2
7 - B
B 12l b3 b8 7

FIG 5

e —————i——
E AT T A e v BB A



WO 02/102424 PCT/SE02/00976
4413

Fig. 7




WO 02/102424 PCT/SE02/00976
515

Fig. 10A

Fig. 10

Fig. 12




i

J’J

WO 02/102424 PCT/SE02/00976
15

Fig. 12A

-
- )
- -
-

-
wamamman=" g Cr’ -

-
‘-------’--'--J'.---- R S S A SuF Au S A N i oA




WO 02/102424

1S

PCI/SE02/00976

Fig. 13

Fig. 14

Fig. 15



o %
2

WO 02/102424 PCT/SE02/00976
8/1%

e i R )
- -

Fig. 16

L L T L - T T T A T T W —— T — 7=
- i e ——— P - —— . ———————————— -

Fig. 17




WO 02/102424

9/15

Fig. 19

Fig. 20

PCT/SE02/00976




WO 02/102424 PCT/SE02/00976
10/15

Fig. 21

Fig. 21A - 2 o4 Pig. 21B
44 46




WO 02/102424

11/15

PCT/SE02/00976

. 26




WO 02/102424




ke

WO 02/102424 PCT/SE02/00976
13115

Fig. 30 / 10|

Fig. 32 /IO]

l02 1041(05 D6 03
!




WO 02/102424 PCT/SE02/00976

m
CIRCTITIITE CLICET /DI E Nen



WO 02/102424
18715 PCT/SE02/00976




1

INTERNATIONAL SEARCH REPORT International appiication No.
PCT/SE 02/00976

A. CLASSIFICATION OF SUBJECT MATTER

IPC7: A6IL 15/44, A61F 13/472
| According 1o Intarnational Pent Classification {IPC) or to both nationa) damstfication td IPC

B FIELDS SEARCHED

Minbowmn docomenstion searched (classficxtion systam followed by claxsification symbols)
IPC7 AG1F, A61L, ABlK

Documentation searched other then minimum documentation to the extsot that such documents are incloded in the fiekis sexrched
SE,DK,FI,ND classas as above

Elactronle dats base consilted durmg the mismstional sexrch (name of dats bass sud, where practieabls, sesrch terms used)

WP1, EPODOC, PAJ

C. DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

Category®| Oitstion of docnment, with indication, where appropriate, of the relovant passages Relevant to claun No.

Y WD 9947121 Al (DE MONTMARIN, J-1), 23 Sept 1999 1-10
(23.09 99), especially page 1, Vines 13-14, 1ine
24, lines 29-31, claims 1 and 2

| US 5904931 A (RALPH LIPP ET AL), 18 May 1999 1-10
(18 05.99), column 4, 1ine 25 - 1ine 48, column 7,
Tine 8 - 1ine 12, claims 8,11

A US 5837280 A (JAMES N KENEALY ET AL), 7-10
17 November 1998 (17 11 98), column 2,

T1ine 33 - 1ine 34, column 4, 1ine 59 - 1ine 60,
column 8, 1ine 5 ~ 1ine 19, claim 6

[x] Further documents are fisted in the continuation of Bax C. [ e patent fermty annex.

A" ot dagotne e pae £ R~ e e
Al mmumuummmnunﬂu ™ - DS hv:lm

‘B’ omiler on or patert bt published oo or afier the intecngtionsl = syr  goomens particuler rdevance ximed Invention emnot be
ﬂﬂl#d x ﬂhd:uc-;‘ihmrh‘dbhuunwn

b ot mm:ywmq:: arity cabm{s) or which is stup When tha docmment is taken slone
w:ln(-ﬁ%m or olber i mdmmrﬂmhmwu-rh

0" domment refring ta an ond disclazire, e, exhibitian or otber it wth Gon x Tt e Wl dowckamie mach canbinstion

pe ek ted - It baing cindam ta & persn dilled in te wt
ﬂ-mﬁdﬁn onsl Sitng date bt ‘K" docomers meriver of the Sxe pabat Senlly

Date of the actnal completion of the mternational search | Date of mailing of the mternational search report

1808 202

Nams and mailing address of the IEA/ Anthorired officer

Swedish Patent Office

Box 5055, 8-102 42 STOCKHOLM Marie Karlisson/Els

Facsimile No +46 8 666 02 86 Telephone No  +46 R 782 25 00

Form PCT/TEA/110 {second sheet) (July 1998)



2

INTERNATIONAL SEARCH REPORT

International application No
PCT/SE 02/00976

C (Continnation). DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

Catzgory*

Qitation of document, with indicatan, whers eppropruats, of the relevant pamages Relovant to claim No.

A

EP 0211502 A2 (EFAMOL LTD), 25 February 1987
(25 02 87), column 8, 11{ne 20 - 1ine 21,
abstract

US 6214374 Bl (DENNIS LEE SCHMIRLER ET AL),
10 April 2001 (10.04 01), abstract

US 6152905 A (THOMAS ¥ OSBORN, III ET AL),
28 November 2000 (28 11 00), figure 1,
abstract

US 6042575 A (THOMAS WARD OSBORN, III ET AL),
28 March 2000 (28 03 00), figures 6-12,
abstract

6,10

1,7-10

4-5

I I E——————
Form PCT/IBA/210 (contimation of second sheet) (Tuly 1998)




INTERNATI NAL SEARCH REPORT

Ay

Internationsl spplication No
Informaticn on patent family members
06/07/02 | PCT/SE 02/00976
ehed o paaruh report i gt Publiexion
WO 9947121 Al 23/09/99 R 2753630 A 27/03/98
AU 7049398 A 11/10/99
EP 1070665 A 24/01/01
R 2773775 A,B 23/07/99
us 5904931 A 18/05/99 AT 186213 T 15/11/99
AU 1706695 A 04/09/95
AU 9696798 A 11/02/99
CA 2183543 A 24/08/95
OE 4405898 A 24/08/95
DE 59507188 D 00/00/00
DK TA4944 T 25/04/00
EP 0744944 A,B 04/12/96
SE 0744944 T3
ES 2140658 T 01/03/00
&R 3032512 T 31/05/00
HU 74876 A 28/02/97
HU 9602283 D 00/00/00
JP 9508912 T 09/09/97
NO 963447 A 19/08/96
NZ 279820 A 26/08/98
PT 744944 T 28/04/00
RU 2154455 C 20/08/00
(] 9522322 A 24/08/95
Us 5837280 A 17/11/98 us 5633009 A 21/05/97
us 5817331 A 06/10/98
AU 9147691 A 25/06/92
CA 2097182 A 29/05/92
DE 69127205 D,T 05/03/98
EP 0559825 A,B 15/09/93
HK 1009583 A 00/00/00
JP 6505712 T 30/06/94
WO 9209252 A 11/06/92
EP 0211502 A2 25/02/87 SE 0211502 T3
AT 67664 T 15/10/91
AU 587625 B 24/08/89
AU 5972086 A 08/01/87
CA 1279823 A 05/02/91
DE 3681656 A 31/10/91
aB 8516906 D 00/00/00
IE 58919 B 01/12/93
IE 861744 L 04/01/87
JP 62016415 A 24/01/87
us 6214374 Bl 10/04/01 Al 3136897 A 09/12/97
CA 2256365 A 27/11/97
EP 0954260 A 10/11/99
IL 127189 D 00/00/00
JP 2000513336 T 10/10/00
WO 9743989 A 27/11/97

Form PCT/ISA210 (paieat nnex) (Jaly 1998)




INTERNATIONAL SEARCH REPORT
Internations] application No.
Information on patent family members
06/07/02 | PCT/SE 02/00976
Patentt docoment Publication Pxtwnt fxmlly Pobleation

cited In sexrch repart daty mamber{s) dae
us 6152905 A 28/11/700 AU 744276 B 21/02/02
AU 9691338 A 03/05/99

BR 9813859 A 19/09/00

CA 2305554 A 22/04/99

CN 1279598 T 10/01/01

EP 1019001 A 19/07/00

HU 0003916 A 28/03/01

IL 135454 D 00/00/00

JP 2001519208 T 23/10/01

PL 339857 A 15/01/01

SK 5142000 A 12/09/00

L 200000950 T 00/00/00

WO 9918905 A 22/04/99

ZA 9809707 A 26/04/99

Form PGT/IBAJAI0 (paint family moax) (huly 1998)




INTERNAT] NAL SEARCH REPORT

Informaton on patent fanifly members

International applicetion Ne.

Form PCI/IBA/210 (patent family snoer) (Joly 1998)

06/07/02 | PCT/SE 02/00976
Puent doconent Puhbestion Patemt fuerily Publiestion
citnd o sanrch report data member{s) duts
us 6042575 A  28/03/00 us 6171291 B 09/01/01
AT 182776 T 15/08/99
AU 6024694 A 15/08/94
AU 6066998 A 18/06/98
BR 9405714 A 28/11/95
CA 2152773 A 04/08/94
CN 1119826 A 03/04/96
CZz 288444 B 13/06/01
cz 9501667 A 13/12/95
DE 69419899 D, T 09/03/00
0K 680303 T 06/12/99
EG 20453 A 29/04/99
EP 0680303 A, B 08/11/95
SE 0680303 T3
2134343 T 01/10/99
FI 953526 A 21/07/95
ER 3031480 T 31/01/00
HK 1016016 A 00/00/00
H 72394 A 29/04/96
H) 218510 B 28/09/00
H 9502205 D 00/00/00
JP 8505797 T 25/06/96
NO 952861 A 06/09/95
NZ 261482 A 22/08/97
SG 55027 A 21/12/98
TR 28475 A 24/07/96
us 5591150 A 07/01/97
WO 9416658 A 04/08/94
us 5324278 A 28/06/94
us 5674214 A 07/10/97
us 5281208 A 25/01/94
us 5662633 A 02/09/97
CN 1081609 A 09/02/94
CN 1085520 B 29/05/02
MX 9206291 A 31/01/94
NZ 244953 A 26/09/95
PH 30134 A 21/01/97
us 5382245 A 17/01/95
AT 142467 T 15/09/96
AT 142468 T 15/09/96
AT 143247 T 15/10/96
AT 148831 T 15/02/97
AT 149823 T 15/03/97
AT 155032 T 15/07/97
AT 174208 T 15/12/98
AT 184475 T 15/10/99
AY 662350 B 31/08/95
Al 662757 B 14/09/95
Al 663104 B 28/09/95
AU 669118 B 30/05/96
AY 735795 B 12/07/01
AU 2318392 A 23/02/93
Al 2374292 A 23/02/93
AU 2383092 A 23/02/93
AU 2383192 A 23/02/93

b5



INTER::TIONAL SEARCH :E'PORT on
fafermation on patwct fenily mem 06/07/02 | PCT/

SE 02/00976
docamant Publestion Patent Publication
us 6042575 A  28/03/00 AU 2399392 A 23/02/93
AU 2402592 A 23/02/93
AU 2420492 A 23/02/93
AU 2421392 A 23/02/93
AU 2507595 A 14/09/95
AU 2507695 A 14/09/95
Al 4021895 A 29/02/96
AU 4021995 A 29/02/96
AU 5844198 A 04/06/98
AU 5951498 A 01/10/98
AU 5954298 A 01/10/98
AU 8189298 A 15/10/98
AU 8307898 A 24712/98
BR 9205320 A 05/04/94
BR 9205329 A 05/10/93
BR 9205330 A 16/11/93
BR 9205346 A 16/11/93
BR 9206307 A 02/08/94
CA 2092196 A,C  24/01/93
CA 2092197 A 24/01/93
cA 2092198 A,C  24/01/93
CA 2092199 A 24/01/93
CA 2092202 A,C  24/01/93
CA 2092203 A 24/01/93
CA 2092204 A,C  24/01/93
CA 2113416 A,C  04/02/93
CA 2195690 A 24/01/93
CA 2243039 A 24/01/93
CA 2243049 A 24/01/93
CA 2243053 A 24/01/93
CA 2243056 A 24/01/93
CA 2243106 A 24/01/93
CA 2243108 A 24701/93
CA 2243115 A 24/01/93
CA 2243117 A 24/01/93
CA 2243119 A 24/01/93
CN 1069649 A 10/03/93
CN 1083039 B 17/04/02
cz 283897 B 15/07/98
cz 287917 B 14/03/01
cz 288975 B 17/10/01
cz 9300711 A 17/11/93
cz 9300712 A 17/11/93
(v 4 9300727 A 13/10/93
cz 9300728 A 17/11/93
(v ] 9300730 A 11/08/93
cz 9300731 A 17/11/93
cz 9300732 A 17/11/93
DE 69213694 D, 24/04/97
DE 69213701 D 06/02/97
DE 69214120 D 20/03/97
DE 69217469 D 26/06/97
DE 69218164 D 26/06/97
DE 69220770 D 06/11/97
DE 69227823 D 12705/99

Form PCT/IBA[210 (patert faroily anrex) (July 1998)




INTERNATI NAL SEARCH REPORT

Internationsi application No.
Intormation on patent ammly members
06/07/02 l PCT/SE 02/00976
Patent docoment Publicstion Pxtext family Publicarion
clted m march repart due member(s) dale
us 6042575 A 28/03/00 DE 69230008 D,T 13/04/00
DK 549781 T 10/03/97
DK 549784 T 14/07/97
DK 549787 T 21/04/97
)4 550736 T 25/08/97
DK 552339 T 17/03/97
DK 552345 T 28/10/96
EG 19663 A 31/10/95
EP 0549781 A.B 07/07/93
SE 0549781 T3
EP 0549784 A,B 07/07/93
SE 0549784 T3
EP 0549787 AB 07/07/93
SE 0549787 T3
EP 0550736 A,B 14/07/93
SE 0550736 T3
EP 0552339 A,B 28/07/93
SE 0552339 T3
EP 0552340 A.B 28/07/93
SE 0552340 T3
EP . 0552345 A,B 28/07/93
SE 0552345 T3
EP 0693915 A,B 31/01/96
SE 0893915 13
ES 2091482 T 01/11/96
ES 2092691 T 01/12/96
ES 2093268 T 16/12/96
ES 2097343 T 01/04/97
ES 2098525 T 01/05/97
ES 2103956 T 01/10/97
ES 2124737 T 16/02/99
Ei 2135410 T 01/11/99
F 931242 A 21/04/93
F 931243 A 13/05/93
F1 931234 A 12/05/93
Fi 931245 A 12/05/93
FI 931246 A 12/05/93
FI 931247 A 19/05/93
FI 931248 A 21705793
FI 840299 A 21/01/94
GR 3020985 T 31/12/96
&R 3021157 T 31712796
GR 3021613 T 28/02/97
GR 3022560 T 31/05/97
GR 3022807 T 30/06/97
GR 3024081 T 31/10/97
ER 3034083 T 30/11/00
&R 3034088 T 30/11/00
HK 1001247 A 00/00/00
HK 1006398 A 00/00/00
K 1006403 A 00/00/00
X 1006528 A 00/00/00
K 1006531 A 00/00/00
HK 1006535 A 00/00/00
H 1012948 A 00/00/00

Form PCTJIBA[310 (patent family annex) (Tuly 1998)



INTERNATIONAL SEARCH REPORT

Intepnational appEcation No.
Information on patent family members
o - 06/07702 | PCT/SE 02/00976
Priupt document Puobication Puient family Puhlication

clted in search report dats manber(s) dxie
us 6042575 A  28/03/00 HK 1013126 A 00/00/00
HU 67714 A 28/04/95
HU 67730 A 28/04/95
HU 68629 A 28/07/95
K 68656 A 28/07/95
HU 68928 A 28/08/95
W 68929 A 28/08/95
Y 68930 A 28/08/95
1) 71544 A 28712795
HU 213085 B 28/02/97
] 213520 B 28/07/97
W 215632 B 28/01/99
HU 217376 B 28/01/00
W 218624 B 28/10/00
HU 9300812 D 00/00/00
HU 9300813 D 00/00/00
HU 9300814 D 00/00/00
H 9300815 D 00/00/00
HU 9300816 D 00/00/00
W 9300817 D 00/00/00
HJ 9300818 D 00/00/00
HU 9400184 D 00/00/00
13 922380 A 27/01/93
JP 6502103 T 10/03/94
P 6502104 T 10/03/94
JP 6502105 T 10/03/94
JP 6502106 T 10/03/94
JP 6502107 T 10/03/94
JP 6502108 T 10/03/94
P 6502108 T 10/03/94
JF 6509398 T 20/10/94
KR 244550 B 01/02/00
KR 244551 B 01/02/00
KR 244558 B 15/03/00
R 244559 B 15/03/00
R 244560 B 15/03/00
KR 244602 B 15/02/00
KR 249602 B 15/03/00
MX 9204336 A 01/05/93
ND 301211 B 29/09/97
NO 303134 B 02/06/98
NO 930960 D 00/00/00
o 930961 A 21/05/93
NO 930962 A 21/05/93
ND 930963 A 21/05/93
NO 930954 A 21/05/93
NO 930965 A 24/05/93
NO 930966 A 24/05/93
NO 940198 A 23/03/94
NO 984702 A 24/05/93
NZ 243663 A 26/10/95
PH 30091 A 27/12/96
PL 164710 B 29/03/96
PL 168760 B 30/04/96
PL 169385 B 31/07/96

Form PCT/ISA/210 (paent Bonily somex) (Iuly 1998)




A}

INTE.RN:: :ALSEARCI;I:::RT ———— No
06/07/02 | PCT/SE 02/00976
Patemt doctunent Publestion Patent famBy Pubjication
clted in sexrch report dain member{s) date
us 6042575 A 28/03/00 PL 169638 B 30/08/96
PL 170315 B 29/11/96
PL 170459 B 31/12/96
PL 170493 B 31/12/96
PL 171566 B 30/05/97
PL 298515 A 07/03/94
PL 298516 A 07/03/94
PL 298517 A 07/03/94
PL 298518 A 07/03/94
PL 298519 A 07/03/94
PL 298941 A 07/03/594
PL 298942 A 07/03/94
PT 8563 U- 31/05/93
PT 101762 A,B 31/01/96
S& 49641 A 15/06/98
SG 55146 A 21/12/98
SG 68558 A 16/11/99
S6 70972 A 21/03/00
S6 72663 A 23/05/00
SK 37293 A 06/10/93
SK 37393 A 11/08/93
SK 37493 A 06/04/94
§ 37593 A 06/10/93
37693 A 09/03/94
SK 37993 A 06/710/93
SK 38093 A  08/10/93 |
R 26362 A 15/03/95
us 5334176 A 02/08/94
us 5354400 A 11/10/94
ts 5611790 A 18/03/97
us 5658269 A 19/08/97
tus 5674212 A 07/10/97
us 5683375 A 04/11/97
us 5702382 A 30/12/97
us 5713884 A 03/02/98
us 5716349 A 10/02/98
us 5824004 A 20710798
us 5849003 A 15/12/98
us 6059764 A 09/05/00
Us 6231556 B 15/05/01
us 6287288 B 11/09/01
WO 9301780 A 04/02/93
LY 9301781 A 04/02/93
W0 9301782 A 04/02/93
W0 9301783 A 04/02/93
WO 9301784 A 04/02/93
¥o 9301785 A 04/02/93
WO 9301786 A 04/02/93
¥o 9302251 A 04/02/93
AT 169492 T 15/08/98
AU 679433 B 03/07/97
AU 2009397 A 03/07/97
AU 3074192 A 19/07/93
CA 2125645 A,C 24/06/93
N 1684054 A 23/03/94

Ferm PCT/ISAJ210 (patent faxally annex) (Suly 1998)




INTERNATIONAL SEARCH REPORT ' '

.-
International application No.
fafbrmation o putect enlly SR 06/07/02 | PCT/SE 02/00976

docoment hBcation Patant Publcsbon
us 6042575 A 28703700 DE 69226651 D,T 18/02/99
EP 0617601 A,B 05/10/94

SE 0617601 T3
ES 2121872 T 16/12/98
JP 7502433 T 16/03/95
Nz 245066 A 27/07/97
PT 8638 U 30/09/93
PT 101473 A 30/11/94
us 5460622 A 24/10/95
us 5486167 A 23/01/96
us 5681300 A 28/10/97
us 6103953 A 15/08/00
W0 9311726 A - 24/96/93
AT 162068 T 15/01/98
AU 680611 B 07/08/97
AU 4034893 A 13/12/93
CA 2135599 A,C 25/11/93
DE 69316356 D, T 30/04/98
X 639964 T 09/03/98
EP 0639964 A,B 01/03/95
SE 0639964 T3

2111157 T 01/03/98
&R 3025990 T 30/04/98
HK 1008416 A 00/00/00
JP 7506750 T 27707795
[} 4 9302845 A 28/02/94
WO 9322997 A 25/11/93
AT 167046 T 15/06/98
AT 167050 T 15/06/98
AT 173911 T 15/12/98
AT 181227 T 15/07/99
A 716591 B 02/03/00
At 4687493 A 14/02/94
AU 4687643 A 14/02/94
AU 4783193 A 14/02/94
AU 4783693 A 14/02/94
AU 4992993 A 14/02/94
AU 5636198 A 11/06/98
AU 5636298 A 11/06/98
Al 5844098 A 11/06/98
AU 7150900 A 15/02/01
BR 9306768 A 08/12/98
BR 9306769 A 08/12/98
B8R 9306770 A 08/12/98
CA 2140766 A 03/02/94
CA 2140767 A 03/02/94
O s n  oaoh
CA 2239464 A 03/02/94
CN 1082869 A 02/03/94
cN 1107683 A 06/09/95
[ 4 284027 B 15/07/98
cZ 284050 B 15/07/98
€z 9500168 A 17/05/95
cz 9500169 A 14/06/95

Farm PCTIBAJA10 (patent Bumily soowx) (July 1998)




INTERNATI:NAL SEARC::E:ORT : : No
06/07/02 | PCT/

SE 02/00976
e = -
us 6042575 A  28/03/00 z 9500170 A 17/05/95
DE 69319116 D,T 29/10/98
DE 69319117 D,T 12/11/98
DE 69322390 D,T 24/06/99
DE 69325374 D, T 16/12/99
DK 651630 T 16/08/99
EP 0650349 A 03/05/95
EP 0650350 A,B 03/05/95
SE 0650350 T3
EP 0651629 A,B 10/05/95
SE 0651629 T3
EP 0651630 A,B  10/05/95
SE 0651630 T3
EP 0651631 A,B  10/05/95
SE 0651631 T3
ES 2117137 T 01/08/98
ES 211719 T 01/08/98
ES 2125344 T 01/03/99
ES 2132252 T 16/08/99
Fl 950255 A 20/01/95
FI 950256 A 20/01/95
FI 950257 A 17/03/95
&R 3030452 T 30/09/99
HK 1012161 A 00/00/00
HK 1012907 A 00/00/00
HK 1012909 A 00/00/00
Hu 69679 A 28/09/95
HU 70353 A 28/09/95
L) 72267 A 29/04/96
HU 217377 B 28/01/00
HU 9500184 D 00/00/00
W 9500186 D 00/00/00
HU 9500187 D 00/00/00
P 3098034 B 10/10/00
JP 7509162 T 12/10/95
JP 7509163 T 12/10/95
JP 7509164 T 12/10/95
JP 7509384 T 19/10/95
JP 9502104 T 04/03/97
X 9300354 A 31/01/94
ND 950207 A 02/02/95
NO 950208 A 20/01/95
NG 950209 A 14/02/95
NZ 244958 A 24/03/97
Nz 254658 A 24/03/97
NZ 272837 A 22/09/97
NZ 328135 A 28/01/99
NZ 328136 A 28/01/99
N2 328137 A 28/01/99
PL 172579 B 31/10/97
PL 307233 A 15/05/95
SG 54180 A 16/11/98
SG 55022 A 21/12/98
SG 72619 A 23/05/00
SG 72628 A 23/05/00

Form PCT/IBAJ210 (patant faily axmex) (July 1996)




INTERNATIONAL SEARCH REPORT

Tt Riational spphcation No
Infoemation on putest Bondly membesy 02702 | PCT/SE 02/00976
Prunt document Pobhloxtion thix Publoxtion
cited In serch report dutn . osrnber| dsin
us 6042575 A  28/03/00 us 5558657 A 24/09/96
us 5558663 A 24/09/96
us 5584829 A 17/12/96
us 5676652 A 14/10/97
us 5755711 A 26/05/98
us 5779692 A 14/07/98
5795349 A 18/08/98
5827261 A 27/10/98
S 5891121 A 06704/99
0s 5951536 A 14/09/99
WO 9402098 A 03/02/94
N0 9402095 A 03/02/94
¥ 9402096 A 03/02/94
W 9402098 A 03/02/94
W0 9402099 A 03/02/94
us 5688259 A 18/11/97
o 1085418 A 20/04/94
us 5591149 A 07/01/97
AT 155999 T 15/08/97
AU 668902 B 23/05/96
Ay 3273193 A 24/05/94
BR 9207164 A 12/12/95
CA 2129359 A,C  11/05/94
oN 1086122 A 04/05/94
DE 69221333 D,T  20/11/97
DX 680302 T 15/09/97
ER 0680302 A,B  08/11/95
(33 0680302 T3
2105209 T 16/10/97
GR 3024319 T 31/10/97
HK 1001715 A 00/00/00
» 8502177 T 12/03/96
KR 249604 B 15/03/00
MY 9207357 A 29/04/94
NZ 246422 A 28/05/96
SG 72662 A 23/05/00
WO 9409737 A 11/05/94
AT 115390 T 15/12/94
Al 645379 B 13/01/94
AU 8929891 A 26/05/92
BR 9106952 A 17/08/93
CA 2093350 A,C  30/04/92
N 1031103 B 28/02/96
CN 1063036 A 29/07/92
£z 9300757 A 17711793
DE 69105994 D,T  22/06/95
DK 555341 T 06/03/95
Ep 0555341 A,B  18/08/93
SE 0555341 T3

Form PCT/IBAJ210 (pateat family somex) (Fuly 1998)



INTERNATI NAL SEARCH REPORT

Information on patant family members

AT

h;u'n’lllmll mpplication No

Form PCT/IBA/210 (patrmt Tarily sonex) (July 1998)

06/07/02 | PCT/SE 02/00976
Putent
e, | P P
ES 2065068 T 01/02/95
FI 931909 A 23/06/93
HK 90496 A 31/05/96
W 67884 A 29/05/95
HY 217680 B 28/03/00
HY 9301233 D 00/00/00
IE 65050 B 04/10/95
IE 913760 A 22/05/92
JP 6502336 T 17/03/94
K 185565 B 01/05/99
MX 9101819 A 01/06/92
N 301044 B 08/09/97
NO 931524 D 00/00/00
PL 167617 B 30/09/95
PT 8949 U,Y  31/05/94
PT 99364 A 31/01/94
SK 41493 A 11/08/93
TR 28275 A 08/04/96
us 5733274 A 31/03/98
) 9207535 A 14/05/92
AT 150958 T 15/04/97
AU 696823 B 17/09/98
AU 2348192 A 23/02/93
AU 60671965 A 03/10/96
BR 9206308 A 02/08/94
CA 2073849 A.C  24/01/93
CA 2113343 A,C  24/01/93
oN 1071072 A 21/04/93
cz 282658 B 13/08/97
cz 9400129 A 18/05/94
DE 69218780 D,T  10/07/97
K 599871 T 21/04/97
EG 19664 A 29/02/96
EP 0599871 A,B  08/06/94
) SE 0599871 T3
ES 2099271 T 16/05/97
FI 940298 A 21/01/94
&R 3023025 T 30/07/97
HX 1006525 A 00/00/00
H 70352 A 28/09/95
HU 214348 B 30/03/98
HY 9400191 D 00/00/00
IE 80501 B 12/08/98
1E 422379 A 27/01/93
JP 6509252 T 20/10/94
KR 244553 B 01/02/00
MX 9204335 A 01/03/93
NO 940197 A 23/03/94
NZ 243664 A 26/10/95
PT ‘8562 U 31/03/93
PT 101760 A,B  31/01/96
8e 54166 A 16/11/98
S§ 55149 A 21/12/98
sQ 55165 A 21/712/98
C 63624 A 30/03/99




INTERNATIONAL SEARCH REPORT

Information on patent family mambers

—
Inteenationsl application No.

06/07/02 | PCT/SE 02/00976
docurnant bBcatinn Patept Publicstion
ﬂwmm P date m’:.;('g dute
us 6042575 A  28/03/00 X 789492 A 09/11/94
TR 26283 A 15/02/95
W0 9301779 A 04/02/93
CA 2073815 A,C  24/01/93
X 9204337 A 01/12/93
PL 169555 B 30/08/96
us 5356405 A 18/10/94
AT 150636 T 15/04/97
AU 677000 B 10/04/97
AU 709761 B 09/09/99
AU 1255297 A 29/05/97
AD 3132593 A 19/07/93
BR 9206924 A 14/11/95
CA 2124798 A,C 24/06/93
CN 1079382 A 15/12/93
¥ 4 283960 B 15/07/98
cz 9401424 A 16711794
‘DE 69218 D,T 17/07/97
X 617602 T 21/04/97
EP 0617602 A,B 05/10/94
Sk 0617602 T3
ES 2099292 T 16/05/97
€R 3022956 T 30/06/97
H 1006532 A 00/00/00
H 70105 A 28/09/95
HU 217332 B 28/12/99
i 9401797 D 00/00/00
Jp 8504607 T £1/05/96
KR 262839 B 15/07/00
KR 262840 B 15/07/00
R 263225 B 01/09/00
MX 9206492 A 31/08/34
N 245065 A 28/05/96
SG& 55052 A 21/12/98
WO 9311725 A 24/06/93
AT 171057 T 15/10/98
AU 678554 B 05/06/97
AU 4291193 A 29/11/93
BR 9306304 A 30/06/98
CA 2118215 A,C 11/11/93
CA 2226415 A 11/11/93
DE 69321115 D, T 04/03/99
EP 0637951 A,B 15/02/95
SE 0637951 T3

Form PCY/IBA/310 (putent family [y 1958)




INTERNATIONAL SEARCH REPORT [ totematonal sppBcation No
Information on patent family membecs
06/07/02 | PCT/SE 02/00976
P docomeant Publiczhon
cited 1 search repart dase et { i~
ES 2120502 T 01/11/98
FI 945063 A 27/10/94
HK 1012904 A 00/00/00
JP 7506035 T 06/07/95
KR 266195 B 15/09/00
MX 9302495 A 31/05/94
NO 944067 A 28/12/94
56 52311 A 28/09/398
w0 9321879 A 11/11/93
CN 1053566 B 21/06/00
CN 1081356 A 02/02/94
MX 9300357 A 31/01/94
NZ 244957 A 24/03/97
NZ 272600 A 22/09/97
NZ 328147 A 24/10/97
cN 1051696 B 26/04/00
oN 1081358 A 02/02/94
MX 9300356 A 31/01/94
NZ 244956 A 24703797
CN 1064230 B 11/04/01
oN 1081355 A 02/02/94
X 9300358 A 31/01/94
NZ 244955 A 24/03/97
us 5578026 A 26/11/96
N 1082868 A 02/03/94
My 9300353 A 31/01/94
NZ 264959 A 24/03/97
cN 1081357 A 02/02/94
¢ 9300355 A 31/01/94
NZ 244954 A 24/03/97
NZ 280951 A 19/12/97
NZ 280952 A 26/01/98
NZ 280953 A 19/12/97
NZ 329096 A 19/12/97

Form FCT/ISA310 (pamut Taxdly annex) (aiy 1998)



PRODUCTO NUEVO

La presente 1invencién se relaciona con un producto
absorbente, tal como una toalla sanitaria o un
recubrimiento interior de pantaloncito El producto
absorbente de la invencién comprende un sistema
terapéutico transdermico para administrar una composicidn
farmaceutica para tratar el sindrome premenstrual o PMS
La 1invenciédn tambirén se relaciona con la utilizacidén de
dicho producto absorbente para la preparacién de un

producto farmacéutico para tratar el sindrome

premenstrual

TECNICA ANTERIOR

El sindrome premenstrual (PMS) es un desorden
recurrente que ocurre en la fase gluteal del ciclo
menstrual Se caracteriza por 1los cambios fisicos,
sicolégicos y de comportamiento gque interrumpen las
relaciones 1nterpersonales y quebranta la vida de las
mujeres afectadas Hasta un 40% de las mujeres en edad de
tener hijos tienen alguna forma de PMS, y hasta un 10%
tiene signos y sintomas severos (Ugarizza et al , Nurse

Pract 1998 sep, 23 (9) 40,45 49-52] Aunque no se ha



identificado el factor simple causante El PMS esté
relaciocnado con los ciclos ovulatorios y que termina en
la menopausia El tratamiento estd basado en los
sintomas Los agentes contraceptivos orales, diuréticos y
antidepresivos se han utilizado para aliviar los sintomas

[Daugherty, Am Fam Phys 58 183-92, 197-8 1998)]

Los sintomas somdticos del sindrome premenstrual
incluyen hinchazén, ganancia de peso, mastalgaa,
incomodidad y dolor abdominal, falta d energia, dolor de
cabeza, Yy exacerbaciones de enfermedades crénicas tales
como las alergias de asma, la epilepsia, o la migrafa
Los camblos afectivos reportados cominmente son la
disforia, la airratabilidad, la ansiedad, la tensidn, la
agresidn, los sentimientos de ser incapaces de copular, y
un sentimiento de perdida de control [Smith t al , Clin

Rev Gynaecol 1994 939%-47]

Como ya se menciond, se han propuesto varias
terapias con el fin de tratar y evitar PMS La US
5,817,819 se relaciona con antagonistas de hormona que
liberan gonadotropina, los cuales, entre otros se pueden
utilizar para tratar y/o evitar PMS MAs especificamente

la i1nvencién suministra compuestos biciclicos condensados

)52.

%



opcionalmente sustituidos que consisten de un anillo homo
0 hetero de 5 a 7 miembros y un anillo de homo o hetero
de 5 a 7 miembros Las composiciones que contienen estos

antagonistas se pueden administrar como tabletas,

soluciones inyectables, y granulos

La EP 211, 502 describe un método para tratar el
sindrome premenstrual en el cual uno o més Aacidos
linoleicos y los metabolitos del &acido linoleico, junto
con uno ¢ mas Acidos alfalinoleicos y los metabolitos el
dcido alfalinoleico son administrados a un paciente
necesitado de ello Una manera de administrar los
compuestos anteriores es 1ncluirlos en cremas y lociones

para administracidédn tépica a través de la piel

Los sistemas transdérmicos mds sofisticados también
han sido utilizados con el fin de administrar compuestos
farmacéuticos para tratar y/o prevenir PMS La US
5,904,931 describe un sistema terapeutico transdermico
que contiene esteroides sexuales y dimetil isosorburo
Los 1ingredientes activos estdn contenidos en una matriz
polimérica cubierta por una capa adhesiva En una
modalidad preferida, el sistema terapéutico es un

emplasto Adicional al PMS el emplasto puede ser



utilizado para tratar, por ejemplo, endometriosis,
tumores gestagen dependientes, enfermedades benignas del
seno, sintomas menopausicos, prevencién de la

osteoporosis, y regulacidn del ciclo menstrual

La Us 5,788, 984 describe una composicidédn
farmacéutica para administracidn transdérmica que
comprende gestodeno y un portador farmacéuticamente
aceptable para administracién transdérmica y
opcionalmente un compuesto estrogénico La composicidén
puede ser un ungliento, locién o un rociado La

composicidn se utiliza como un contraceptivo

La US 5,633,009 describe un dispositivo para
administrar transdérmicamente cantidades terapéuticamente
efectivas de compuesto de azaspirona Los compuestos de
azaspirona son utilizados para tratar sintomatologia
sicogenética, incluyendo sindrome premenstrual El
dispositive es una lamina triple gue comprende una capa
de respaldo/capa matriz que contiene azasplrona/capa de

liberacidn (tira de pelado)

La US 5,399,355 describe un dispositivo similar a

aquel de la Us 5,633,009 para administrar



transdermicamente derivados de ergolina Los derivados de
ergolina son agonistas dopaminérgicos que se pueden
utilizar con el fin de tratar, entre todos el sindrome

premenstrual

Los dispositivos transdérmicos de los documentos
anteriormente citados son todos emplastos de
aproximadamente 10 cm? De acuerdo con esto, tales
emplastos son muy grandes, y algqunas veces, es dificil
para el portador cubrir el emplasto Por lo tanto, portar
tales emplastos puede ser poco confortable Mas atn, los
dispositivos transdérmicos estdn adaptados para ser
utilizados sobre la piel Algunas veces, es deseable
administrar una sustancia farmacéuticamente de manera
local, es decir por via de las membranas mucosas Los

emplastos no son adecuados para esa clase de

administracidn

La WO -99/47121\propone la adminastraciébn de agentes
terapéuticos al utilizar productos absorbentes, tales
como tampones Sin embargo, nada especifico se describe
con relaciédn a como las sustancias farmacéuticas se fija
al producto absorbente y alrededor de los sistemas para

facilitar la toma de la sustancia farmacéutica dentro del



cuerpo Mas aildn, no se describe nada acerca de cuales
sustancias farmacéuticas pueden ser utilizadas y cuales

condiciones médicas pueden ser tratadas

De acuerdo con esto, subsiste 1la necesidad de
disposaitivos mejorados para administracién toépica de
sustancias farmacéuticas También subsiste una gran
necesidad de dispositivos y métodos mejorados para tratar

el sindrome premenstrual

RESUMEN DE LA INVENCIONM

Se ha encontrado ahora que los anteriores problemas
mencionados se pueden resolver al suministrar un articulo
absorbente, seleccionado del grupc que consiste de una
toalla sanitaria, un recubraimiento interior de
pantaloncito, y un dispositivo de protecciédn intralabial
para la menstruacién, en donde el articulo es adecuado
para administrar una sustancia farmacéutica En una
modalidad, 1la sustancia farmacéutica es adecuada para
tratar, mitigar y/o prevenir el sindrome premenstrual E1
articulo comprende un cuerpo absorbente y tiene una forma
generalmente elongada El articulo tiene una primer

superficie que esta destinada a enfrentar el usuaric, y



ésta tiene una seqgunda superficie que estd destinada a
estar alejada del usuario La primer superficie, que esté
destinada a enfrentar al |wusuario, estd al menos
parcialmente cubierta con un sistema  terapéutico
transdérmico que contiene un compuesto adecuado para
tratar y/o prevenir el sindrome premenstrual, por medio
del cual dacho compuesto es administrado
transdérmicamente al usuvario cuando dicho articulo se

porta

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENMCION

Como se describid aqui, el término “sustancia
farmacéutica” se relaciona con cualgquier sustancia
farmacéutica que es adecuada para la administracién
transdérmica Las sustancias farmaceuticas
particularmente 1nteresantes en relacién con la presente
invencidn son sustancias que son adecuadas para tratar
y/o prevenir el sindrome premenstrual Ejemplos de
sustancias que pueden ser administradas transdérmicamente
y tratar/prevenir el sindrome premenstrual incluye acido
linoleico y metabolitos, tales como acido gama
linolenico, dcado dihomo-gama linolénico acido

araquidénico, y 4acido adrénico, 4acido alfa linolenico y



metabolitos, gestégenos tales como gestodeno,
levonogestrel, «desogestrel, noredisterona, acetato de
noretistosterona y 3-ceto-desogestrel, azaspironas o
derivados policiclicos de amina incluyendo, entre otros,
buspirona, gepirona, ipsapirona, Yy tandospairona,
derivados de ergolina tales como lisurida, bromolisurida,

tergurida, y proterguraida

Como se describié aqua, el termino “sistema
terapéutico transdérmico” se relaciona con una
composicién © un dispositivo para administracién
transdérmica de una sustancia farmacéutica de interés De
acuerdo con esto, el sistema terapéutico transdérmico
puede ser una cera, una locién o un ungllento para
administracion tépica Tales ungidentos o cremas son
tipicamente formulados por que contienen el o los
ingredientes activos, generalmente en una cantidad que
varia desde aproximadamente 0,001 a aproximadamente 2% en
peso Cuando se formula como un unguento, los
ingredientes activos tipicamente se combinaridn con 1la
base de unguento parafinico © una miscible en agqua
Alternativamente, los 1ingredientes activos se pueden
formular en una crema con, por ejemplo, una base de crema

de aceite en agua Tales formulaciones tépicas son bien



conocidas en la técnica y Ggeneralmente 1incluyen
ingredientes adicionales para mejorar la penetracién
dérmica o la estabilidad de los ingredientes activos o la
formulacidén Todas las tales formulaciones e ingredientes

tdpicos conocidos estan 1incluidos dentro del alcance de

esta invencidédn

El saistema terapéutico transdérmico también puede
ser un sistema sélido mas complejo Tales sistemas
terapéuticos transdérmicos sélidos adecuados son aguellos
usualmente empleados para la administracié4n percutanea de
los 1ingredientes activos (Yie W Chien Transdermal
Controlled Systemic Medications” Marcel Dekker, Inc , New
York and basel, 1987, Cleary et al , “Transdemal Drug
Delivery”, Cosmetics & Toiletries 106 97-109 (1991)) E1
s1stema terapéutico transdérmico se dispone sobre una
superficie de un articulec absorbente, que estid destinado
a enfrentar al wusuario Tipicamente, tal sistema
transdermico comprende
a) opcronalmente una capa de respaldo,

b} una a tres capas de matriz que se adhieren a la capa
de cubierta y que contlienen una sustancia farmacéutica,
en particular una sustancia farmacéutica que se puede

utilizar para tratar y/o prevenir el sindrome
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premenstrual, junto con compuestos formadores de matriz y
opcionalmente agentes mejoradores de penetracion, y

opcionalmente

C) una capa protectora removible

Los sistemas terapéuticos transdérmicos sélidos son
tipicamente elaborados al disolver la sustancia
farmacéutica activa y los compuestos formadores de
matriz, opcionalmente junto con los agentes mejoradores
de la penetracién, en un solvente volatil, preparando de
esta manera una mezcla homogénea La capa de respaldo
esta recubierta con esta mezcla homogénea, y la lamina
resultante se seca Finalmente, una lamina traple se

forma al agregar una capa protectora removible

Los compuestos adecuados formadores de matriz, o los
adhesivos medicinalmente usuales, son, por ejemplo,
poliacrilatos, siliconas, poliuretanos, polimeros de
bloque, copolimeros de estireno-butadieno asi como
también cauchos naturales o sintéticos, tales, por
ejemplo, poliisobutilenos Como formadores de matriz
adicionales deben ser considerados el éter de celulosa,
los compuestos de polivinilo, o los silicatos Para

incrementar la pegajosidad, los aditivos usuales tales
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como, por ejemplo, las resinas pegajosas y los aceites,

se pueden agregar a la matriz obtenida

Los solventes volitiles adecuados son, por ejemplo,
los alcoholes inferiores, las cetonas o los ésteres de
acado carboxilico inferior, tales como etanol,
i1sopropanol, acetona, acetato de etilo, é&teres polares,
tales como tetrahidrofurano, hidrocarburos inferiores,
tales como ciclohexeno o benzina, u otros hidrocarburos
halogenados, tales como diclorometano, triclorometano,
triclorotriflucorvetano y triclorofluorometano No se
requiere una explicacidn acerca de que las mezclas de

estos solventes también son adecuadas

Los agentes mejoradores de la penetracién adecuados
son, por ejemplo, los alcoholes monovalentes o
multivalentes, tales como etanol, 1,2-propanodiol o
benzilalcohol, alcoholes grasos saturados e insaturados
con 8 a 18 &tomos de carbono, tales como alcohol
laurilico o alcohol cetilico hidrocarburos, tales como
aceite mineral, acidos grasos saturados e insaturados con
B a 18 &tomos de carbono, tales como Acido esteirico o

acido oleico, ésteres de 4cidos grasos con hasta 24

b\



12

dtomos de carbono o diesteres de Acido dicarboxilicos con

hasta 24 &tomos de carbono

Los ésteres de 4cidos grasos, que son adecuados como
agentes de penetracién son, por ejemplo, aquellos de
acido acético, adcido caproico, acido laurico, 4acado
miristico, Acido estedrico y acido palmitico, tales como,
por ejemplo, metil éster, etil éster, propil éster,
isopropil éster, butil éster, sec¢-butil éster, iscbutil
éster, butil éster, sec-butil éster, 4isobutil éster,
tert-butil éster o ésteres monoglicémicos de estos
dcidos Los diésteres dicarboxilicos adecuados son como

por ejemplo, adipatos de isopropilo, diisobutiladipato y

diisopropil sebacato

Otros agentes mejoradores de la penetracién son los
derivados de fosfaturo, tales como lecitina, terpenos,
amidas, cetonas, Urea y sus derivados © éteres, tales
como, por ejemplo, dimetil isosorburo y moncetil éter de
dietilen glicol No existe necesidad de una explicacién
mas detallada de que también las mezclas de estos agentes

mejoradores de la penetracidédn son adecuados

LV
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Como capas protectoras, todas las peliculas que son
habitualmente utilizadas en sistemas terapéuticos
transdérmicos s6lidos son adecuadas Tales peliculas son,

por ejemplo, siliconizadas o fluoropolimero recubiertas

Como una capa de respaldo, por ejemplo, 10 a 100 pm
de grosor de pelicula hacen del polietileno o del
poliéster que se pueda utilizar selectivamente pigmentado
o metalizado en este sistema La capa de respaldo del
s1stema de administracién transdérmico sélido es entonces
unida a una superficie del articulc absorbente gque
pretende enfrentar al usuario Alternativamente, la capa
de respaldo puede ser la superficie del articulo
absorbente que pretende enfrentar al usuario La capa d
la sustancia farmacéutica aplicada sobre este tiene
preferiblemente un grosor de 20 a 500 ym La liberacibdn

de los 1i1ngredientes activos usualmente tiene lugar sobre

un a4rea de superficie de 1-10 cm?

Los componentes descritos anteriormente para
administracion tépica y transdérmica son meramente
repregentatives Otros materiales asi como también

técnicas de procesamiento y similares se establecen en la

LR
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parte 8 del Remington Pharmaceutical Sciences, 18aba

edacidén, 1990, Mack Publishing Company, Easton, Pa

18042

Como ya se menciond, la presente 1invencién se
relaciona con un articulo absorbente, seleccionado del
grupo que <c¢onsiste de una toalla sanitaria, un
recubrimiento 1nterior de pantaloncito, y una protecciédn
intralabial de menstruacién, en donde el articulo
absorbente también comprende un sistema terapéutico
transdérmico Ejemplos de tales articulos absorbentes
seran ahora descritos con referencia a los dibujos

incluidos, en los cuales

la figura 1 1lustra una toalla sanitaria desde aquel

lado de la toalla que pretende descansar de manera

distante del usuario,

la figura 2 1lustra una toalla desde un lado largo
de esta El sistema transdérmico terapéutico esta
dispuesto sobre el lado que enfrenta el usuario Las

aletas de 1la toalla estidn dispuestas en una primer

posicién de uso,
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La faigura 3 1lustra la toalla, incluyendo un sistema
terapéutico transdérmico, desde un lado corto de este con

las aletas dispuestas en una primer posicidén de uso,

La figura 4 1lustra una toalla sanitaria, incluyendo
un sistema terapéutico transdérmico, desde un lado largo

de este con aletas en una segunda posicién de uso,

La figura 5 1lustra una toalla sanitaria, incluyendo
un sistema terapéutico transdérmico, desde un lado corto

de este con las aletas dispuestas en una segunda posicién

de uso,

La figura 6 i1lustra una toalla sanitaria, incluyendo
un sistema terapéutico transdérmico, de acuerdo con una
modalidad alternativa de la invencidén, y muestra las
toallas desde el lado corto de este con las aletas

dispuestas en una primer posicidén de uso,

La figura 7 es una vista de planta desde la parte
superjor de una modalidad preferida de una toalla

sanitaria de la presente invencién,
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La figura 8 es una vista en seccié4n de una modalidad
preferida de la toalla sanitaria mostrada en la figura 7

tomada a lo largo de la linea 2-2 de la figura 7,

La figura 9 es una vista en seccién tomada a lo
largo de la linea 3-3 de la figura 7 El1 sistema de

administracién transdérmico no se muestra,

La figura 10 es una vista en seccibn tomada desde un
dngulo similar a aquel de la figura 8 que muestra la
separacién del nucleo absorbente de la toalla sanitaria
desde el respaldo El sistema de administraciédn

transdérmico no se muestra,

La figura 10A es una vista esquemidtica simplificada
que muestra como la toalla sanitaria preferiblemente se
ajusta de manera adyacente al cuerpo del usuario EI1

si1stema de administracidén transdérmico no se muestra,

La faigura 11 es una vista secciédn tomada desde un
angulo similar a aquel de la figura 9 gque muestra una
vista lateral de 1la separaciédn del nidcleo absorbente

desde el respaldo El sistema de adminastracién

transdérmico no se muestra,
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La figura 12 es una vista en seccién de una toalla
sanitaria tomada desde un angulo similar a aquel de la
toalla sanitaria de la figura 8 que muestra una ubicacidn
alternativa del elemento formador de joroba utilizado en
la toalla sanitaria de la presente invencién El1 sistema

de administracidn transdérmico no se muestra,

La figura 12A es una vista en seccidn de una toalla
sanitaria tomada desde un &ngulo similar a agquel de la
toalla sanitaria de la figura 8 que muestra una modalidad
alternativa del elemento formador de joroba El sistema

de administracién transdérmico no se muestra,

La figura 13 es una vista en 8seccidén de una
modalidad alternativa de la toalla sanitaria tomada en un
dngulo similar a aquel de la figura 8 en el cual la
joroba se crea mediante porciones lateralmente reunidas
de 1la regidbn central de la toalla sanitaria vy
asegurandolas mediante adhesivo El sistema de

administracién transdérmico no se muestra,

La figura 14 es una vista en seccidén de una toalla

sanitaria de una modalidad alternativa tomada en un
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angulo similar a aquel de la figura 8 en el cual la
joroba se crea mediante porcicones lateralmente reunidas
de la regidn central de la toalla sanitaria vy
asegurandolas mediante unos medlos de retencidn

separados El sistema de administracién transdérmico no

se muestra,

La figura 15 es una vista en seccidn de una toalla
sanitar:a de una modalidad alternativa tomada en un
angulo similar a agquel de la figura 8 en el cual la
jorchba se crea al reunir lateralmente la lamina superior
y el nucleo solamente de la toalla sanitaria El sistema

de administracién transdérmico no se muestra

La figura 16 muestra una versidn alternativa de la
toalla sanitaria de la presente invencién que tiene un
interrecubrimiento interior opcional de una configuracién

alternativa El sistema de administraclén transdérmico no

se muestra,

La figura 17 es una vista en seccién de una
modalidad alternativa de la toalla sanitaria tomada en un
dngqulo similar a aquel de la figqura 8 en el cual los

pliegues estilo acorde6tn dispuestos longitudinalmente
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controlan la cantidad de separaciédn del niiclec desde la

lamina posterior El sistema de administracién

transdérmico no de muestra,

La figura 1B es una vasta en seccién de una
modalidad alternativa de la toalla sanitaria tomada en un
dngulo similar a aquel de la figura 9 en el cual el
nicleo estd unido a la lamina posterior en una unidn
transversal localizada entre los bordes de extremo de una

toalla sanitaria El sistema de administracidn

transdérmico no se muestra,

La fiqura 19 es una vista en seccién de una
modalidad alternativa de una toalla sanitaria en un
angulo similar a aquel de la figura 9 en el cual el
nucleo estéd unido a una lédmina posterior en una unién
transversal localizada en un borde de extremo de la
toalla sanitaria y en un borde de extremo opuesto del
nucleo estd unido a la 1lamina posterior mediante wun
material para controlar la separacibdn entre estos El

si1stema de administraciédn transdérmico no se muestra,

La figura 20 es una vista en seccidén de wuna

modalidad alternativa de una toalla sanitaria tomada en
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un angulo similar a aquel de la figura 8 en el cual la
cantidad de separacién del niicleo que forma la lamina
posterior se controla mediante un material flacido E1

sistema de administracidn transdérmico no se muestra,

La fiqura 21 es una vista lateral de un dispositivo
interlabial absorbente que tiene una porclédn absorbente

principal con extremos conformados,

La figqura 21A es una vista de extremo de un

dispositaivo interlabial absorbente mostrado en la figura

21,

La figura 21B es una vista en seccidn transversal
tomado a través de la linea central transversal del
dispositivo interlabial absorbente mostrado en la figura

21 a lo largo de la linea 1B-1B,

La figura 22 es una vista en perspectiva del

dispositivo interlabial absorbente mostrado en la figura

21,

La figura 23 es una wvista lateral esquemdatica

siamplificada del dispositivo interlabial absorbente de la
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presente 1invencidén que se forma en una confiquracién

convexa cuando se ubica contra el cuerpo del usuario,

La figura 24 es una vista de extremo de un
daispositive interlabial absorbente que muestra como los
extremos se aplanan cuando el dispositivo interlabial se
inclina dentro de la configuraclé4n mostrada en la figura

23 El sistema de administracidén transdérmice no se

muestra,

La figura 25 es una vaista superior esquematica
simplificada del dispositivo interlabial absorbente que
muestra como los extremos del dispositivo se amplian para
ajustarse a la configuracién del espacio interlabial El

sistema de administraciédn transdérmico no se muestra,

La fagura 26 es una vista en perspectiva de un
dispositivo interlabial de acuerdo con a presente
invencién que tiene un par opcional de extensiones
flexibles unidas a la porcién absorbente praincipal E1

si1stema de administracidn transdérmico no se muestra,

La figqura 27 es una vasta lateral de un dispositivo

interlabial que tiene un par opcional de extensiones



flexibles que tiene bordes de extremo con la misma
configuracion que los extremos de la porcidn absorbente

praincipal El sistema de administracién transdérmico no

se muestra,

La figura 28 es una vista de extremo de una
modalidad preferida de la presente invencidén que tiene
una porcién absorbente principal plegada El1 sistema de

administraciédn transdérmico no se muestra, y

La figura 29 es una vista sagital en seccién
transversal de un portador femenino humano que muestra la
ubicacidédn del dispositivo interlabial absorbente en el
espacio 1interlabial de la usuaria El sistema de

administracién transdérmico no se muestra

La figura 30 es una vista 1interlabial del
dispositivo 1nterlabial que comprende un sistema de
administracién transdérmico de acuerdo con otra modalidad

de la invencién, antes de uso,

La faigura 31 es una vista lateral del dispositivo
interlabial de la figura 30 durante el uso después de ser

humedecida,
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La figqura 32 es una vista desde arriba del
dispositivo interlabial de las figuras 30-31 durante uso

El sistema de administracibdn transdérmico no se muestra

La fiqura 33 muestra una vista de planta de una
toalla sanitaria especilalmente adaptada para ser

utilizada en pantaloncitos de cuerda, y

La figura 34 muestra una seccidn a lo largo de la

linea II-II a través de la toalla sanitaria en la figqura

33

La toalla sanitaria 1ilustrada en las figuras 1-6
ancluye un cuerpo principal 1 gque tiene una lamina
permeable a los liquidos 2 sobre aquel lado del cuerpo
principal que descansa préximo al usuario en uso, una
ldmina impermeable a los liquidos 3 sobre aquel lado que
pretende descansar distante del usuwario en uso, y una
capa absorbente 4 localizada entre las laminas
anteriormente mencionadas Finalmente, un  sistema

terapéutico transdérmico 40 estd localizado sobre 1la

lamina permeable a los liquidos 2
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El cuerpo principal 1 tiene una forma esencialmente
olonga y se define en el plano por dos lados largos 5,6 y
dos lados cortos 7,8 La toalla sanitaria también incluye
una parte central 9 dispuesta en la direccidn
longitudinal del Articulo entre sus dos partes de extremo
10,11 Cada una de las partes centrales 9 y las partes de
extremo 10, 11 tienen aproximadamente un tercio de la

longitud del articulo

La lAmina impermeable a los liquidos o la lamina
posterior 3 estd comprendida de un material impermeable a
los liquidos Las peliculas plasticas impermeables a los
ligquidos delgadas son adecuadas para este propésito,
aunque es posible utilizar inicialmente material
permeable a los liguidos que han sido suministrados con
una capa de plastico, resina © algin otro material
impermeable a los liquidos Esto evita la chorreadura de
liquido desde el lado posterior del articulo absorbente
La lamina posterior 3 puede estar comprendida de
cualquier material que llene 1los criterios de
impermeabilidad a los liquidos y sea suficientemente
flexible y amigable con la piel para el propésito
pretendido Ejemplos de materiales adecuados como laminas

son peliculas plasticas, no tejidos y lidminas de estos
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La pelicula plastica puede estar comprendida de
polietileno, polipropileno o poliéster Alternativamente,
la lamina posterior puede estar comprendida de una ldmina
de una capa de plastico impermeable a los liquidos gque se
enfrenta hacia el cuerpo absorbente y una capa de no
tejido que se enfrenta hacla los pantaloncitos interiores
del wusuario La construccién suministra wuna lamina

posterior segura contra chorreadura que tiene una

gensac1idn similar a tela

La capa absorbente 4 estd adecuadamente comprendida
de pulpas de celulosa La pulpa puede estar en la forma
de rollo, en fardos o en laminas que han sido desfibradas
en seco y convertidas a un estado de alimentaciébn de
lanilla en una esterilla de pulpa, en momentos en que Se
mezcla la pulpa con los asi llamados sdper absorbentes
los cuales, como se menciond anteriormente, son polimeros
que son capaces de absorcién de agua o de fluidos del
cuerpo en cantidades que corresponden a varias veces Su
propio peso Ejempleos de otros materiales que se pueden
utilizar en este contexto son diferentes tipos de fibras
naturales, tales como fibras de algodén, musgo de turba o
similar Naturalmente, el uso de las fibras sintéticas

absorbentes o mezclas de fibras naturales y fibras
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sintéticas también es concebible El material absorbente
puede también contener otros componentes, tales como
agentes estabilizantes de forma, agentes dispersantes de
liquidos o] agentes ligadores tales como fibras
termoplAdsticas que han sido tratadas con calor para
mantener juntas las fibras cortas y las particulas en una
unidad coherente También es conocide utilizar diferentes

tipos de material de espuma absorbente en el cuerpo

absorbente

La capa absorbente 4 de la toalla sanitaria
estd cublerta por una lamina superior permeable a los
liguidos 2 suministrada sobre aquel 1lado del cuerpo
principal 1 que enfrenta hacia el usuario en uso La
ldmina superior 2 puede estar comprendida de una pelicula
plastica perforada, una red plastica o textil, un
material no tejido o una lamina comprendida de una capa
plastica y una capa no tejida, por ejemplo El plastico
puede ser un termoplastico, tal como polietileno El
material no tejido puede estar comprendido de fibras de
naturales, tales como celulosa o algoddén, o fibras
sintéticas, tales como polietileno, polipropileno,

poliéster, poliuretano, nylon, ¢ fibras de celulosa

regeneradas
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El propésito principal de la lamina de cubierta 2 de
la toalla sanitaria es guiar el fluido hacia dentro de la
capa absorbente 4, para ser suave confortable contra el
cuerpo del usuario, Yy para evitar el asi llamado
rehumedecimiento, es decir el regreso de los fluidos del
cuerpo absorbidos sobre la piel del usuario Con relacidn
a la comodidad y al evitamiento de las hidrataciones de
la piel, es i1mportante que la superficie de aguella parte
de la toalla que descansa contra la piel del usuario
permanezca tan seca como sSea posible en uso Una
superficie de toalla seca también se siente mas fresca y
confortable por el usuario, y es mas atractiva que una
superficie sucia, himeda, cuando se cambla el pafial,

tanto desde el simple aspecto visual como desde el

aspecto de manejo

El articulo también incluye dos aletas de
asequramiento 12, 13, que tiene cada una un interior 1l4a,
b y un exterior 15a, b para aseguramiento del articulo a
los interiores del usuario Las tabletas 12, 13 estén
aseguradas al cuerpo principal 1 de 1la toalla, por
ejemplo engomada, soldada o cosida, sobre aquel lado del

cuerpo que presenta la lamina impermeable de fluido 3
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Las tarjetas estan aseguradas a la la&mina impermeable al
fluido 3 del cuerpo principal a una distancia de los
lados largos 5, 6 del articulo Las aletas estan
preferiblemente aseguradas en el centro del lado
posterior del articulo, como se ve desde los lados cortos
7, 8 de este aunque las aletas pueden alternativamente
estar aseguradas mds cerca de los lados largos de dicho
articulo aungue manteniendo una buena funcidén aseguradora
en la parte de entrepierna en forma de V de los
interiores Cuando el ancho del articulo en aquella parte
donde las aletas o alas se aseguran, es declr la parte
central 9, es de 5 cm, la distancia preferida de los
lados largos 5,6 del articulo serid aproximadamente 2,5
cm Naturalmente, estas relaciones son a escala por
ejemplo, si el ancho de la parte central es 8cm, entonces
la distancia preferida de los lados largos del articulo
sera 4cm En el caso 1lustrado, las aletas 12, 13 estan
aseguradas adyacentes una a la otra sobre la lamina
impermeable al fluido o liquido 3 Alternativamente, las
aletas 12, 13 pueden ser aseguradas mas cercanas a los
lados largos 5,6 del articulo y no ubicadas adyacentes
uno al otro Por ejemplo, cuando el ancho del articulo es
de 5cm, las aletas 12, 13 se pueden asegurar a una

distancia 1,5 cm desde cada lado largo 5,6 Cuando el
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ancho del articulo es de 8 cm, las aletas 12, 13 se

pueden asegurar a una distancia de 3 cm desde los lados

largos del articulo

Como ya se menciond, el articulo absorbente incluye
un sistema terapéutico transdérmico 40 que estd dispuesto
sobre la lamina permeable a los liquidos 2 La parte
activa 34 del sistema terapéutico transdérmico es una
crema, locion © unguento, o alternativamente un sistema
terapéutico tranadérmico 8sélido El sistema terapéutico
transdérmico 40 estda dispuesto directamente sobre la
lamina permeable a los liquidos 2 y adherido utilizando
unos medios adecuados Alternativamente, 1 sistema
terapéutico transdérmico puede comprender una capa
posterior 32, que a su vez estd unida a la lamina
permeable a los liquidos utilizando cualquiera medios
adecuados, tales como goma El sistema terapéutico

transdérmico 40 también se puede cubrir mediante una capa

protectora removible 36

Las faguras 1-3 1lustran un articulo que tiene
aletas asegquradoras 12, 13 dispuestas en una primer

posicién de uso A en la cual ellas definen un &angulo a

Rt
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con la lamina impermeable a los liquidos 3 Cuando la
toalla sanitaria estd en un estado 1nicial de su
aplicacién, la primer posicién de uso A se puede
describir como una posicién en las cuales las aletas 12,
13 se extienden oblicuamente hacia fuera de la l&mina
posterior 3 en una direccién alejada de la linea de
simetria longitudinal 16 de 1la toalla y hacia los
respectivos lados largos 5, 6, tales como para definir un
angulo @ En otras palabras, el angulec a se define entre
la direccidén de extensidén de las respectivas aletas
aseguradoras 12, 13 y la lamina posterior de la toalla

Las fiquras 4-5 ilustran una toalla saniltaria con las
aletas aseguradoras 12, 13 dispuestas en una segunda
posicidén de uso B En la posicién de usc B las aletas
aseguradoras, o las alas, descansan contra la lamina
posterior 3 sin definir un angulo con esta En la primer
posicién de uso A, mostrada en las figuras 1-3 es
adecuada para montar la toalla sanitaria en pantalones
bdxer, medias pantalén y tipos similares de ropa interior
que tlenen una parte una zona de entrepierna en forma de
V amplaia La sequnda posicién de uso B mostrada en las
figquras 4-5, es adecuada para montar la toalla sanitaria

en el ainterior que tiene una parte de entrepierna
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generalmente plana La praimer posicién de uso A forma un
angulo a entre las aletas 12, 13 y la lamina impermeable
a los liquidos 3,este é&ngulo depende de la pendiente de
la forma de V de la parte de entrepierna El &angulo «
variarad con la actitud del cuerpo del usuario y sus
movimientos y también de acuerdo con la naturaleza de los
interiores en el cual el articulo esatd montado El1l angulo
o variarad entre 0 y 90° El1 é&ngulo serd relativamente
grande, aproximadamente 45-90° cuando la toalla sanitaria
este montada en pantalones “béxers” hechos de un material
suelto, flexible, mientras que cuando la toalla esté
montada en medias pantalén, el a&ngulo serd mAs pequeiio y
en el rango de 0-45° Naturalmente, estos datos son
aproximados con respecto a la posicién de las aletas 12,
13 en relaciédn con la lémina impermeable a los liquidos 3
y de esta manera con el cuerpo principal 1 El angulo «
también variard en dependencia con los movimientos y las
actitudes del cuerpo del usuario Sin embargo, las aletas

serdn elasticas o miAs o menos eldsticas en la posicidén de

uso

La primer posiciébn de uso A ubica praincipalmente

requisitos especlales sobre el articulo Con el fin de
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asegurar gque el cuerpo principal 1 no se arrugard o
recogerd cuando esté en uso, el cuerpo principal debe ser
rigido o duro Esto se logra al utilizar una o mas capas
rigidas, per ejemplo una lamina permeable a los liquidos
rigida 2, una ldmina impermeable a los liquidos rigida 3
o una capa absorbente rigida 4 en el cuerpo principal 1,
o al i1ncluir unas capas rigidas en el cuerpo prancipal 1

Un método simple para obtener un cuerpo principal rigido
1 que no se arrugue en uso es formar una capa absorbente
4 de un material rigido Un materlal adecuado con
relacion a la capa absorbente 4 es el material absorbente
descrito en la WO 94/10956 Este material es una lamina
de fibra formada en seco de alta densidad y rigidez que
se pueda utilizar directamente en un articulo absorbente
sin ser praimero desfibrado Un material similar gque tiene
propiedades de absorcién de sangre particularmente
adecuada se describe en la WO 94/10953 Ambos materiales
tienen suficiente rigidez y capacidad para soportar 1la
deformacién y de esta manera aimpartirle al cuerpo

principal 1 la estabilidad de forma requerida por la

presente invencién

El material absorbente rigido de 1la naturaleza

anteriormente mencionada puede estar comprendido de una



KX

lémina formada en seco que contiene 5-100% de fibra de
celulosa y que tiene una densidad de entre 0,2 y 1,0
g/cm® y un peso por drea e superficie entre 30 y 2000 g/m?
en donde la lamina se forma al compraimir una red que
contiene fibras de <celulosa sin la desfibracion
subsecuente y la formacidén del anillo En razén a que
este material absorbe liquido relativamente de manera
lenta puede ser apropiado 1ncluir en la capa absorbente 4
material absorbente adicional que absorbera més
rapidamente, este material esta ubicad mas cerca de 1la
ldmina permeable a los liquidos 2 El material suspendido

en aire es un ejemplo de tal material absorbente répido

Puede ser benéfico para las aletas aseguradoras 12,
13 ser elasticas en su primer posicidn de uso A La
elasticidad de las aletas 12, 13 alrededor de su posicidn
de uso A también puede ser benéfica cuando la toalla
sanitaria se utiliza con las aletas 12, 13 en su segunda
posicién de uso B Si las aletas 12, 13 no se aseguran a
la l&mina posterior 3, la elasticidad originard que el
cuerpo prancipal 1 esté presionado elédsticamente contra
el cuerpo del usuario reduciendo con esto el riesgo de
que la toalla forgenere un espacio con la piel del

usuario resultando de esta manera en una toalla sanitaria
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a prueba de chorreadura Un efecto elastico se puede
obtener al suministrar el cuerpo principal 1 y las aletas
12, 13 y los elasticos 19, 20 que estan montados en un
estado tensionado Una de tales construcciones se muestra
en la figura 6 En este caso, puede ser conveniente
cubrir la totalidad de la ldmina posterior 3 con un Area
de adhesivo sensible a 1la presidén 17 Esto le
posibilitard a las aletas 12, 13 ser aseguradas a la
lamina posterior 3 y el articulo al ser utilizado en su
segunda porcidén de uso B Si1 el usuario desea utilizar el
articulo, con las aletas 12, 13 en una primer posicidén de
uso A, las aletas 12, 13 se liberardn de la lamina
posterior 3 y resortardn de reqgresc alrededor de 1la
primer posicién de uso A Alternativamente, las
superficies exteriores 15a, b de las aletas aseguradoras
se pueden suministrar con un adhesivo sensible a la
presién, en lugar de cubrir la totalidad de la lé&mina

posterior 3 con dicha 4rea adhesiva 17

Los medios aseguradores 17, 18 estan comprendidos de
superficies autoadhesaivas, aunque otros tipos de
aseguradores se pueden utilizar, tales como aseguradores
de gancho y argolla u otros tipos de aseguradores que se

pueden asequrar directamente a los materiales de los
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cuales estidn hechos 1l0s pantaloncitos o pantalones

interiores

Las figuras 1-5 1lustran un ejemplo de cémo los
medios aseguradores se pueden aplicar Los medios
aseguradores 17, 18 estidn comprendidos de adhesivos
sensibles a la presién aplicados a la lamina impermeable
a los liquidos 3 y sobre la superficie interior 1l4a, b de
las aletas aseguradoras 12, 13 Los medios aseguradores
son mostrados entramados en la figqura 1 La superficie
adhesiva 17 aplicada a 1la lamina 1impermeable a los
liquidos se utiliza solamente para asegurar el articulo
cuando dicho articulo debe ser ubicado en 1la ropa
interior que tiene una regidn de entrepierna
sustancialmente plana, en otras palabras cuando las
aletas 12, 13 estan en su segunda posicidn de uso B En
este caso, la superficie adhesiva 18 sobzre las
superficies interiores 1l4a, b de las aletas también se
utiliza para asegurar el articulo a la ropa interior del
usuario Cuando el articulo se va asegurar a la ropa
interior que tiene una regién de entrepierna con forma de
V, tal como los pantaloncitos ™“béxer”, solamente 1la
superficie adhesiva 18 sobre las superficies interiores

l4a, b de las aletas se utiliza Naturalmente, no es
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necesario cubrir la totalidad de la lamina impermeable a
los liquidos 3 con adhesivo y es concebible aplicar
adhesivos solamente a las aletas 12, 13, es decir 1la

superficie adhesiva 18

Aunque no se muestra en 1los dibujos, los medios
aseguradores 17, 18 estén cubiertos con papel protector
liberable antes de uso, este papel es removido de los
medios de aseguramiento 17, 18 antes de uso El1 papel
protector o los medios similares se pueden omitir cuando
los medios asequradores 17, 18 estidn comprendidos de un
material que no se adheririd espontdneamente a otras
superficies o cuando la capacidad de asegquramiento no se
dafie después de ser liberada de tal adherencia espontanea

a otra superficie

La presente 1invencién también se relaciona con una
toalla sanitaria o un recubrimiento interior de
pantaloncitos suministrado con una Jjoroba central
cubierta con un sistema de administracién transdérmico
Las figuras 7-20 muestran tal toalla sanitaria Una
toalla sanitaria 120 suministrada con una jorocba elongada
longitudinalmente orientada 144 cubierta con un sistema

de administracién transdérmico 180 sobre la superficie
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del cuerpo 120A de la toalla sanitaria 120 se muestra en
las figuras 7-8 Con el fin de incrementar 1la

simplicidad, el sistema de administracién transdérmico no

ge muestra en las figuras 9-10

La joroba 144 es particularmente Gtil para ajustarse
dentro del espacio entre los tejidos de los labios del
usuario La joroba 144 estid destinada a permanecer en
contacto con las superficies de los labios mayores de la
usuaria adyacentes al egpacio entre el tejido labial para
interceptar mas prontamente la menstruacidn y otras
descargas del cuerpc cuando ellas salen del cuerpo del
usuario La joroba 144 puede ser de tal tamafio que esta
se ajuste también parcialmente contra o en el perineo de
la wusuaria En razén a que la 3joroba 144 estard en
proxaimidad cercana al cuerpo del usuario, esta debe
preferiblemente ser relativamente suave La joroba 144
debe preferiblemente ser capaz de formar un buen ajuste y
adecuarse a la forma del espacio definido por las

superficies que se enfrentan interiormente de los labios

mayores de la usuaria

La jorocba 144 puede al menos estar parcialmente

comprendida de (esto es, puede estar formada por)
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porciones de uno © mids de los componentes de la toalla
sanitaria 120 La jorocba 144 puede ser formada por
porciones de una o mids de cualquiera de los siguientes
componentes la lamina superior 128, el niGcleo absorbente
136, la lamina de respaldo 130, o cualesquier capas
adicionales descritas aqui que descansen entre la lamina
superior 128 Y la lamina de respaldo 130

Alternativamente, o adicionalmente, la joroba 144 puede
ser formada por lo menos parcialmente por un elemento

formador de joroba tal como este designado 144’ en los

daibujos

La joroba 144 preferiblemente es por lo menos
parcialmente absorbente La joroba 144 esta considerada
que es “absorbente”, para el propésito de la presente
invencién, s1 cualquier porcidn de la joroba 144 es
absorbente NoO es necesarlio que todas las porciones de la
jJoroba 144 sean absorbentes, sin embargo Por ejemplo, la
joroba 144 puede ser considerada que es “absorbente” aun
cuande la lamina superior 128 comprende una lamina
formada que no es 1nherentemente absorbente en s1 misma,
siempre que uno de los componentes subyacentes que forman

la joroba 144 sea absorbente
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La joroba 144 esta ™“longitudinalmente orientada y
alargada” El1 término “longitudinal” y “longitudinalmente
orientado”, como se usa aqui, significa que la joroba 144
estd orientada de modo que su dimensiédn m&s grande esté
orientada en la direccidn longitudinal El término
“alargado”, como se usa aqui, significa que la joroba 144
es larga en proporcién a su ancho La joroba 144 tiene
sus propias lineas centro L y T2 longitudinal vy
transversal (mostradas en la fiqura 7) {Cuando el
elemento formador de la joroba 144’ define la forma de la
joroba 144, el elemento formador de Jjoroba 144’
generalmente tendrda lineas centro longitudinal y
transversal de su propiedad Estos son tipicamente las

mismas que aquellas de la joroba 144)

La localizacién o posicién de la joroba 144 se
muestra en la figura 7 La joroba 144 estd centrada en la
parte superior de la superficie del cuerpo 120A de 1la
toalla sanitaria 120 En tal caso, las lineas centro
longitudinal y transversal del lomo L; y T2 coinciden con
las lineas centro longitudinal y transversal principales
Ly y T, de las toallas sanitarias 120 La joroba 144 puede
alternativamente estar posicionada en otras modalidades

de modo que este desplazada sea de las lineas centro



longitudinal o transversal principales de 1la tecalla
sanitaria 120 Preferiblemente, la joroba 144 eatd por lo
menos generalmente centrada alrededor de la linea centro
longaitudinal L; de la toalla sanitaria 120 (Esto es, la
joroba 144 es central o “med:ial” o esta a mitad de camino
entre los bordes longitudinales 122 de 1la toalla
sanitaria 120} Esto le permite a la Jjorcba 144 estar
posicionada en el espacio entre el tejide 1labial del
usuario La jorcba 144, sin embargo, no tiene que estar
centrada con relacién a la linea centro transversal
principal T, de la toalla sanitaria 120 La joroba 144
puede, por ejemplo estar desplazada de la linea centro
transversal principal cuando la toalla sanitaria es
asimétrica alrededor de la 1linea centro transversal
principal Preferiblemente, sin embargo, por lo menos
parte de la joroba 144 estd centrada suficientemente con
relacién a 1la 1linea centro transversal praincipal de
aquella parte de la joroba 144 esta localizada en la

regibén central 176 de la toalla sanitaria 120

La joroba 144 puede ser de cualquier forma siempre
que por lo menos se ajuste parcialmente dentro del
espacio entre el tejido labial del usuario La joroba 144

puede ser simétrica o asimétrica alrededor de sus lineas
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centro longitudinal y transversal L; y T2 En la modalidad
preferida mostrada en las figuras 7 a 9, la joroba 144 es
simétrica alrededor de ambas lineas (Cuando se discute
la forma de la joroba 144, debe entenderse que cuando un
elemento formador de la joroba 144’ es usado, la forma de
la joroba absorbente 144 generalmente serd similar a
aquella del elemento formador de joroba 144’ Estas son
situaciones cuando las formas de la Joroba 144 y el
elemento formador de la joroba 144’ difieren en algo, san
embargo Como un ejemplo, cuandc el elemento formador de
la joroba 144’ es cilindrico, por que clertos componentes
de la toalla sanitaria 120 estardn formados sobre el
elemento formador de joroba 144’, la joroba 144 puede
golamente tomar la forma de la porcibén superior de la

forma cilindrica ) Algunas formas adecuadas se describen

mas adelante

La wvista en planta de la forma de la joroba 144
(esto es, la forma de la jorobha absorbente 144 cuando se
ve directamente desde arriba cuando la toalla sanitaria
120 estd en su condicidn plana, abierta (se muestra en la
figura 7) La forma en vista de planta de la joroba 144
puede ser una forma de cigarro (mostrado en la figqura 7),

rectangular, oval, o de alguna otra forma adecuada
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La forma de corte de seccién transversal de la
joroba 144 se muestra en la figura 8 La joroba 144 tiene
lados que son ligeramente cbéncavoes hacia adentro los
cuales se ahusan hasta una superficie superior
redondeada La joroba 144 podria, alternativamente, tener
una “forma de caja” de modo que esta es en su seccidn
transversal generalmente rectangular Todavia otras
alternataivas, 1la jorcba 144 puede tener una secciédn
transversal que sea Semicircular (por ejemplo, s1 el
elemento formador de la Jjoroba 144’ es cilindrico)
Alternativamente, la forma de la seccidn transversal
podria ser parabélica, triangular, en la forma de un
rectiangulo modificade que tenga bordes laterales rectos y
un lado superior redondeado, o de cualquier otra forma
adecuada En otras alternativas adicionales, (como se
muestra en las figuras 13-15) los lados de la joroba 144

pueden ser céncavos hacia fuera

La seccibdn transversal longitudinal de la joroba
absorbente 144 también puede tener diferentes formas
Estas incluyen, pero no estan limitadas a formas en las
cuales la joroba 144 es generalmente rectangular y su

seccién transversal longitudinal (por ejemplo, si el
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elemento formador de la joroba 144’ es rectangular o
cilindrica), o aquellas en las cuales la joroba 144 esta
es ahusada La figqura 9 suministra un ejemplo de una
joroba 144 gque es ahusada desde su 1linea centro

transversal T; hacia ambos extremos de la joroba 144

La joroba 144 tiene una dimensién longitudainal
{longitud)L, una dimensién transversal (ancho)W, y una
dimensi1én vertical o en direccién 2 (“espesor” o
“altura”)T (Estas se muestran en las figuras 7 y 8) La
longitud 1L de la joroba 144 se mide longitudinalmente
desde el punto mas fuera de borda de la base 144A de la
joroba sobre un extremo de la joroba hasta un punto
similar en el otro extremo de la joroba 144 El1 ancho W
de la joroba 144 generalmente se mide transversalmente
desde el punto mas fuera de borda sobre un lado de 1la
joroba 144 hasta un punto simirlar en el otro lado de la

jorcba 144

Las porciones de la toalla sanitaria en la base 144A
de 1la joroba wusadas para 1las medidas anteriores se
localizan en aquellos lugares en donde existe un cambio
visible en la direccidén o grado de curvatura o altura en

el plano definido por las reqiones que lo rodean 127

P



Debe también entenderse que s1 la forma de la seccién
transversal de la joroba 144 es ahusada, el ancho de la
joroba 144 puede variar desde la parte superior de 1la
joroba hacia la base de la joroba 144 La joroba 144
puede, por lo tanto, tener diferentes anchos (y otras
dimensiones) dependiendo de la presién del lomoc 144 que
se este midiendo Por ejemplo, el ancho puede ser medido
usando dos puntos que estdn en el plano de la base 144A
de la joroba Alternativamente, el ancho puede ser medido
en cualquier otro plano que corte a través de la joroba

144 y sea paralelo al plano de la base de la joroba 144

La altura T de la joroba 144 es 1la distancia
perpendicular desde la superficie superior de la lamina
superior 128 en la base 144A de la joroba 144 hasta el
punto de maxima amplitud 144C’ sobre la parte superior
144C de la joroba 144 El1 calibre de 1la joroba 144
también incluye el espesor de las porclones de la toalla
sanitaria que descansan bajo la joroba (Asi como la
altura T de la joroba 144 difiere del calibre de 1la
Joroba 144 El calibre tipicamente serd usado para
expresar el espesor completo de la toalla sanitaria en la

joroba por que es mas facil de medir)

a
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Las dimensiones de la joroba 144 pueden variar entre
ciertos limites Las dimensiones preferidas para la
joroba 144 se dan enseguida En algunos casos, estas
dimensiones pueden ser expresadas en términos de las
dimensiones del elemento formador de la joroba 144’ Esto
puede ser hecho por que es mis fdacil medir las
dimensiones de tal elemento Cualgquiera de las siguientes
dimensiones que estdn expresadas en término de las
dimensiones exteriores de la joroba 144 pueden, por 1lo
tanto, ser usadas como aproximaciones de las dimensiones
del elemento formador de la joroba 144’ y viceversa Si
un elemento formador de Jjoroba 144’ es usado, sin
embargo, las dimensicnes exteriores de la joroba 144
generalmente serdn un poco mayores que las dimensiones
del elemento formador de la joroba 144’ Las dimensiones
exteriores de la joroba 144 difieren de aquellas del
elemento formador de la joroba 144’ por el espesor de los
componentes de la toalla sanitaria que descansan sobre el
elemento formador de 1la joroba 144' y por cualquier
espesor adicional creado cuando estos componentes est&n

posicionados o colocados sobre el elemento formador de la

joroba 144’



La longitud L de la joroba 144 puede variar entre
cerca de 2 cm hasta la longitud del nucleo absorbente
136 (La longitud del ndcleo absorbente 136 puede, por
ejemplo, ser de cerca de 20 cm a cerca de 22 cm)
Preferiblemente, la longitud L de la joroba 144 esta
entre cerca de 4 cocm a cerca de 15 cm, y mis
preferiblemente, estd entre cerca de 4 cm y cerca de 10
cm, y mas preferiblemente estd entre cerca de 4 cm a
cerca de 7,5 cm Con respecto a la longitud de la joroba
144, debe notarse gque se cree que la toalla sanitaria 120
se comportara mejor cuando la longitud de la joroba es
mas corta que algo de las 1longitudes especificadas
anteriormente en los extremos altos de los rangos Las
longitudes preferidas estdn en el rango entre cerca de 2
a 4 cm a cerca de 10 cm Las longitudes mds preferidas
estadn cerca de 4 cm a cerca de 120 cm Estos tipicamente
trabajan mejor por que la jJorocha 8Se ajustard més
completamente en el espacio entre el tejido labial del
usuario y la ranura perineal Las modalidades tienen
jorobas 144 mas largas gque estas longitudes, aunque
todavia son operables, son menos preferidas por que ellas
representan unas salidas adicionales desde las
estructuras gque ajustan completamente dentro del espacio

entre el tejido labial del usuario y la ranura perineal
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El ancho W de la joroba 144 puede ser tan grande
como entre cerca de 0,5 cm a cerca de 5 cm, y es méAs
preferiblemente entre cerca de 1 cm a cerca de 5 cm, y
mas preferiblemente todavia estd entre cerca de 1 cm a
cerca de 4,5 cm en la base, y mas preferiblemente esta
entre cerca de 1 cm a cerca de 4 cm Las dimensiones de
la joroba 144 frecuentemente disminuirdn desde la base
144A de la joroba a la parte superior 144C de la joroba
144 Cuando la joroba 144 se ahusa desde la base 144A
hacia la parte superior 144C como se muestra en la figura
8, la parte superior 144C de la joroba 144 puede parecer
la parte superior de una colina que tiene un ancho muy
pequeifio en el punto de amplitud m&xama 144C’ Las
dimensiones de las porcicnes de la joroba 144 por encima
de la base 144A, particularmente (el ancho de) aquellas
porciones que comprende la mitad superior de la joroba
144 pueden estar aproximadas mads cercanamente a las
dimensiones del elemento formador de 1la jorcba 144
(descrito ensequida) que las dimensiones de la mitad
inferior de la joroba (La “mitad superior” de la joroba
se refiere a aquellas porciones espaciadas mayores que o
iguales a 4 T de la base) Esto es por que estas

porciones de la joroba 144 es mias posible que sean las

ax
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porcicnes de la joroba que por lo menos parcialmente se
ajusten en el espacio entre la labia de 1la wusuaria

Todavia otras modalidades alternativas, las dimensiones
de la base de la joroba 144 también pueden estar dentro
de los rangos de dimensiones dados enseguida para el

elemento formador de la joroba 144’

El calibre de las porciones de la toalla sanitaria
120 que contienen la joroba 144 pueden ser medidas en
porciones diferentes de la joroba 144 Preferiblemente,
el calibre de la joroba 144 estd medido en el punto de
maxinma amplitud El calibre del punto de midxima amplitud
144C’ de la joroba 144 es mayor que aquella de las
regiones que lo rodean 127 El1 calibre de 1la toalla
sanitaria 120 en el punto de maxima amplitud 144C’ de la
joroba 144 es preferiblemente mayor a cerca de dos veces
el calibre de las regiones que rodean 127 de la toalla
sanitaria (El punto de maxima amplitud 144C" estéd
tipicamente 1localizado a lo largo de la linea centro
longitudinal de la joroba 144) La toalla sanitaria 120
preferiblemente tiene un calibre en el punto de mixima
amplitud de la jorcha de mayor a cerca de 3 milimetros,
mas preferiblemente entre cerca de 4 milimetros a cerca

de 15 milimetros El espesor T de la joroba 144 puede ser
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calculado restando el calibre de las regiones que rodean

127 en la base 144A de la joroba 144 del calibre de la

joroba

La toalla sanitaria (segin se discutid
anteriormente) puede tener una joroba 144 que sea por lo
menos parcialmente formada por un elemento formador de la
joroba 144' El1 elemento formador de la joroba 144' no
solamente forma parcialmente la joroba 144, sinc que
también puede suministrar absorbencia extra en la regidn
objetivo de la toalla sanitaria 120 (la reqgidén gque recibe

los liquidos descargados del cuerpo que son depositados

tipicamente)

El elemento formador de joroba 144’ mostrado en las
figuras 7-9 estd posesionado en la parte superior de (por
ejemplo, arriba) el nicleo absorbente 136 y por debajo de
una lamina de adquisicidn opcional 145 y un tejido hecho
en humedo 147 (descrito en mayor detalle enseguida) En
las modalidades alternativas, el elemento formador de la
joroba 144’ puede estar posicionado entre cerca de
cualgquier otros componentes o capas descritos aqui Por
ejemplo, el elemento formador de la 1joroba 144’ puede

estar posicionado entre una de las capas de tejido (sea
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la 138 o la 140) que comprende el niicleo absorbente 136 y
la capa de particulas de material super absorbente 142 en
el nicleo En tal modalidad, el elemento formador de la
jJoroba 144’ puede ser considerado que esta posicionado
dentro del niicleo abaorbente 136 El elemento formador de
la joroba 144’ también puede estar posicionado adyacente
a una de las caras del nidcleo absorbente 136 El elemento
formador de la Ijoroba 144’ puede ser integral con el
nuclec absorbente 136 (por ejemplo, este puede ser una
parte del nucleo absorbente 136), o puede ser un elemento
separado del nicleo absorbente 136 Todavia en otras
modalidades (por ejemploc como la mostrada en la figura
12), el elemento formador de la joroba 144’ puede estar
posicionado por debajo del nicleo absorbente 136 En
todavia otra modalidad alternativa, el elemento formador
de joroba 144’ puede comprender n tubo longitudinalmente

orientado que esta sujeto a la superficie del cuerpo de

la toalla sanitarila

El elemento formador de 1la jJoroba 144’ sera
normalmente un componente elevado {por ejemplo,
relativamente grueso) El elemento formador de la joroba
144’ deberia ser preferiblemente suave y no irritante al

usuario ya dque este puede estar colocado en contacto
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relativamente cercano con el cuerpo del usuario El
elemento formador de la joroba 144’ también puede ser
algo flexible Sin embargo, no es necesarlo para el
elemento formador de la joroba 144’ que sea flexible en

las regiones que rodean 127 de la toalla sanitaraia

El elemento formador de la joroba 144’ también puede
ser absorbente El elemento formador de la joroba 144/,

sin embargo, no requlere ser absorbente si1i esta colocado

por debajo del nGcleo absorbente 136

El elemento formador de la joroba 144’
preferiblemente deberia ser mantenido en su lugar en la
toalla sanitaria 120 de modo que se le i1mpida moverse en
gran medida longitudinalmente o lateralmente cuando la
toalla sanitaria 120 es 1llevada puesta El elemento
formador de la joroba 144’ puede tener alguna movilidad
lateral para ajustarse a la anatomia no simétrica y a la
colocacidén errada de la toalla sanitaria en los
pantaloncitos del usuario El elemento formador de 1la
joroba 144’ no debe estar asegurado a ningin otro
componente de la toalla sanitaria 120, sin embargo E1
elemento formador de la joroba 144’ podria, por ejemplo,

ser ajustado simplemente entre los componentes de 1la
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toalla sanitaria o dentro de un componente de la toalla
sanitaria Tipicamente, sin embargo, el elemento formador
de la joroba 144’ esta asegurada a los componentes dque

descansan tanto por encima como por debajo de este

El elemento formador de Jjoroba 144’ puede estar
asegurado a estos componentes con cualquier medioc de
asequramiento del elemento formador de lomo adecuado 146,
tal como un adhesivo Los medios de aseguramiento del
elemento formador de la joroba 146 pueden coincidir en el
drea con el Area de todas las superficies superior e
inferior del elemento formador de la joroba 144' (o puede
solamente coincidir con una porcién de esta superficie)
Los medios de aseguramiento del elemento formador de la
joroba 146 no deben inhibir el flujo de los liquidos
menstruales u otros exudados en el elemento formador de
la joroba 144’ o en el nidcleo 136 Si los medios de
aseguramiento del elemento formador de la joroba 146 es
un adhesivo, el trayecto del flujo hacia el nucleo 136
puede ser preservado de diversas maneras Estas incluyen
esparcimiento del adhesivo suficientemente delgado de
modo que un nimero sustancial de aberturas en el material
de la lamina superior no este cubierto con el adhesivo

Muchos tipos de adhesives son adecuados para uso como

e ¥

\O
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medios de aseguramiento del elemento formador de la
joroba 146, 1incluyendo adhesivos con base en agua y

adhesivos de fusiébn en caliente

Las dimensiones del elemento formador de la joroba
144’ son como siguen La longitud del elemento formador
de la joroba 144’ estéd preferiblemente entre
aproximadamente los mismos rangos gque los rangos
establecidos anteriormente para la longitud de la joroba
144 El1 ancho del elemento formador de la joroba 144’
puede estar entre cerca de 0,5 cm a cerca de 5 cm El
espesor del elemento formador de la joroba 144' puede

estar entre cerca de 0,3 cm a cerca de 1 cm o o cerca de

1,3 cm

En otra modalidad, el elemento formador de la jorcba
144’ podria comprender varlos componentes separados que
son apilados uno encima del otro Por ejemplo, comc se
muestra en la figura 12A, el elemento formador de la
jJoroba 144’ comprende varlas tiras distintas que son
posicionadas por debajo de un nicleo absorbente delgado
136 El1 elemento formador de la joroba preferiblemente
comprende de un componente superior tal como una primera

tira relativamente delgada 144A’ La tira delgada 144A’

&
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estd colocada sobre la parte superior de un componente
inferior tal como una sgegunda tira relativamente gruesa
pero mas angosta 144B’ La segunda tira 144B’ esta
colocada sobre todavia una tercera tira mads angosta
144C’ La segunda y terceras tiras relativamente gruesas
sirven como un apéndice alrededor del cual el nficleo y la
primera tira son dobladas Los componentes del elemento
formador de 1la joroba 144’ pueden estar hechos de
diferentes materiales En una versidn de esta modalidad,
los componentes superiores pueden ser de un material
absorbente y los componentes inferiores pueden ser no
absorbentes, o viceversa En todavia otras versiones, los
componentes separados de esta modalaidad podrian estar
dispuestos por encima, dentro o parcialmente por encima
y/o dentroc y/o por debajo, del ndcleo absorbente Debe
entenderse que todas la varias disposiciones posibles de

tales componentes separados estdn dentro del alcance de

la presente invencién

El material usado para el elemento formador de 1la
joroba 144’ puede ser cualquiera de aquellos materiales
especificados para uso en el naGcleo absorbente 136
Preferiblemente, sin embargo, el elemento formador de la

joroba 144’ comprende un material que es mis resiliente
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que una masa de fieltro al aire Un material adecuado
para uso en el elementc formador de la joroba 144’ es una
masa de fibras celulosicas reticuladas modificadas
quimicamente tales como aquellas descritas en la patente
US 4,888,093 Otro material adecuado es un manojo de
fibras supe absorbentes tal como aquellas fabricadas
anteriormente por Arco Chemical Company of Newton Square,
Pa Bajo la marca registrada FIBERSORB y aquellas
actualmente fabricadas por Courtaulds, Ltd , West
Midlands, 1Inglaterra lLas <fibras superabsorbentes son
discutidas mas completamente en la Patente estadounidense
4,855,179 Todavia otros materiales adecuados para el
elemento formador de la joroba 144’ son fibras de canales
capilares (fibras que tienen canales en sus superficies

exteriores) descritas en gran detalle en la EP 391,814

La presente invencién también estd darigida a un
dispositive interlabial absorbente que comprende un
sistema de administraciédn transdérmico La fiqura 21
muestra una modalidad de tal daspositivo interlabaal
absorbente, dispositive ainterlabial 220 La presente
invencion, sin embargo, no esta limitada a una estructura

que tenga la configuracién particular mostrada en los

dibujos

A
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Como se usa aqui el término “dispositivo interlabaial
absorbente” se refiere a una estructura que tiene por lo
menos algqunos c¢omponentes absorbentes, y que esta
configqurada especificamente para recibir por 1lo menos
parciralmente dentro del espacio interlabial de un usuario
femenino durante el uso Preferiblemente, mds de la mitad
del dispositivo interlabial absorbente completo 220 e la
presente 1nvencién reside dentro de tal espacio
anterlabial, mids preferiblemente sustancialmente el
dispositivo interlabial absorbente completo 220 reside
dentro de tal espacio interlabial, y mas preferiblemente
el dispositivo i1nterlabial absorbente completo 220 reside

dentro del espacio 1interlabial de un usuarioc femenino

durante el uso

Como se usa aqui, el término “espacio interlabial”
se refiere al espacio de la regién pudendal de la
anatomia femenina que estd localizada entre las
superficies interiores de la labia mayor que se extiende
dentro del vestibulo Localizado dentro de este espacio
interlabial estdn la labia menor, el vestibulo y los
miembros urogenitales praincipales incluyendo el clitoris,

el orificio de la uretra, y el orificio de la vagina Las

496
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autoridades médicas normales enseflan que el vestibulo se
refiere al espacio rodeado lateralmente por 1las
superficies interiores de la labia menor y se extienden
hacia el interior del pisc entre el clitoris y el
orificio de la vagina Por lo tanto, debe reconocerse que
el espacio interlabial como se define anteriormente puede
referirse al espacio entre las superficies al interior de
la labia mayor, incluyendo el espacio entre las
superficies 1interiores de la 1labia menor también
conocidos como el vestibulo El espacio interlabial para
propbdsitos de la presente descripcién no se extienden

sustancialmente mds alld del or:ificio de la vagina dentro

del interior de la vagina

El término “labia” como 8se usa aqui se refiere
generalmente tanto a la labia mayor y la labia menor La
labia termina anteriormente y posteriormente en la
comisura anterior y la comisura posteraior,
respectivamente Debera reconocerse por aquellos versados
en la técnica que existe un amplio rango de variacidn
entre mujeres con respecto al tamano relativo y forma de
la labia mayor y la labia menor Para propésitos de la
presente descripcién, sin embargo, tales diferencias no

se hace mencién especial a tales diferencias Se

\F?
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reconocera que la disposiclédn del dispositivo interlabial
absorbente dentro del espacio interlabial de un usuario
como se definid anteriormente requerird la colocacidn
entre las superficies interiores de la labia mayor sin
importar la localizacaidn precisa de los limites entre la
labia mayor y la labia menor para un usuario particular
Para una descripcién mas detallada de esta porcidédn de la
anatomia femenina, se dirige 1la atenciébn a Gray’s

Anatomy, Running Press 1901 Ed (1974), en las paginas

1025 a 1027

El dispositaivo interlabial absorbente 220 mostrado
en las faiquras 21-22 tiene una linea centro longitudinal
L que corre a lo largo del eje “x” mostrado en la figqura
22 El término “longitudinal”, como sSe wusa aqul, se
refiere a una linea, eje o direcciédn en el plano del
dispositivo ainterlabial 220 que esta generalmente
alineado con (por ejemplo, aproximadamente paralelo a) un
plano vertical que bisecta un usuario de pie en las
mitades 1zquierda y derecha del cuerpo cuando el
dispositivo 1nterlabial 220 esta siendo portada Los
términos “transversal “lateral”, o “en direccibén y” que
se usan aqui, son intercambiables, y se refieren a un eje

de linea o direccidn que es generalmente perpendicular a

VD
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la direccién longitudinal La direccidén lateral es
mostrada en 1la figura 22 como la direccion “y” el
dispositivo interlabial absorbente 220 mostrado en 1la
figura 22 también tiene una linea centro transversal T
mostrada e la figura 22 La daireccidn “z” mostrada en la
fiqura 22, es una direccién paralela al plano vertical
descrito anteriormente El término “superior” se refiere
a una orientacidén en la direcciédn z hacia la cabeza del
usuarie “Inferior” o hacia abajo es dirigido hacia los

pies del usuaraio

Como se muestra en la figura 21, el dispositivo
interlabial 220 comprende por lo menos una porcidn
absorbente principal 222 (o “absorbente central”) La
porciédn absorbente principal 222 incluye una porcidén
superior 226 y una porciédn inferior 228 que es opuesta a
la porcién superior En el uso, la porcién superior 226
esta posicionada mas hacia dentro del espacio interlabial
del usuario La porcién absorbente principal 222 también
comprende un par de extremos 234 La porcidédn absorbente
principal 222 deberia ser por lo menos parcialmente
absorbente La porcidén absorbente principal 222 puede
comprender unas porciones no absorbentes, tal como unas

barreras impermeables a los ligquidos para impedir que los

\OO\
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exudados absorbidos se derramen hacia fuera de la porcién

absorbente praincipal 222

El daispositivo 1interlabial 220 debe ser de tamario
adecuado y forma adecuada de modo que permita por lo
menos que una porcidn del mismo se ajuste de manera
cémoda dentro del espacio interlabial del usuario y que
cubra el orificio vaginal del usuario, y preferiblemente
también la uretra del usuario El dispositivo interlabial
220 Dbloguea por lo menos parcilalmente, y mas
preferiblemente blogquea completamente e intercepta el
flujo mensual, la orina y otros exudados del cuerpo que

salen por el orificio vaginal y la uretra del usuario

La percidn absorbente principal 222 de la modalidad
mostrada en las figuras 21-22 puede comprender cualquier
tipo adecuado de su estructura absorbente que sea capaz
de absorber y/o retener liquidos (por ejemplo liquidos
menstruales y/o orina) La porcién absorbente principal
222 puede ser fabricada de una amplia variedad de formas
(como se visualiza en la figura 21 o como se visualiza
desde el extremo en la figura 21A) Los ejemplos de
formas no limitativos para 1la porcién principal

absorbente cuando se ve desde el extremo como en la
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figura 21A, e incluyen ovoide, trapezoidal, rectangular,
triangular, cilindrica, hemisférica o cualquier

combinacidn de las anteriores

La porcién praincaipal absorbente 222 puede,
similarmente, ser fabricada de una amplia variedad de
materiales absorbentes a los liquidos comunmente usados
en los articulos absorbentes tales como pulpa de madera
conminutada que generalmente se refiere como fieltro al
aire Ejemplos de otros materiales absorbentes adecuados
incluyen fibras de algodén, o bultos de algodén, guata de
celulosa, polimercs de fusidén por soplado que incluyendo
coformas, fibras celulosicas reticuladas modificadas o
endurecidas quimicamente, £fibras sintéticas tales como
fibras de poliéster arrugadas, tejidos que incluyen
laminados de tejido y envueltos de tejido, espumas
absorbentes, esponjas absorbentes, polimeros
superabsorbentes (en forma fibrosa o particulada),
materiales de gelatina absorbente, © cualquier material
equivalente o combinaciocnes de materiales, o mezclas de
estos Los materiales absorbentes preferidos comprenden
el tejido doblade, 1las bolas de algoddn, materiales
tejidos, telas no tejidas, rayén punzado con aguja, Yy

capas delgadas de espuma La porcién absorbente praincipal
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222 puede comprender un material Gnico Alternativamente,
como se muestra en la faigura 21A, la porcién principal
absorbente 222, puede comprender una combinacién de
materiales, tales como capas de envoltura 246 rodeando

una guata central que comprende un material absorbente

244 (como se muestra en la figura 22)

En la modalidad mostrada en la figura 21, la porcién
prancipal absorbente 222 estd formada de un material
absorbente suave tal como unas fibras de rayén u otras
fibras naturales o sintéticas adecuadas o laminados La
porcién principal absorbente 222 mostrada en las figuras

2-22 es generalmente de una forma en seccidédn transversal

ovolide

Las figuras 30-32 muestran otra modalidad de un
dispositivo 1interlabial que comprende un sistema de
administracién transdérmico El1 dispositivo 1interlabial
estd hecho de un hidrogel que ha sido fundido en una
forma de cuchara que comprende una parte en forma de
vasija, gque, luegc del uso, tiene el propdésito de
voltearse hacia el wusuario y ser llevada sobre el
clitoris del usuario, la parte en forma de vasija que

queda cara al cuerpo del usuario MAs ailin, el dispositivo
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interlabial comprende una parte trasera alargada 303, que
durante el uso tiene el propésito de ser volteada hacia

atras sobre el usuario, y dispuesta sobre la vagina

El dispositavo ainterlabial 301 comprende una
superficie inferior 304, gque durante el uso tiene el
propésito de voltearse lejos del usuario Asi, la
superficie inferior es sustancialmente impermeable a los
liquidos y puede consistir de una capa de un material
impermeable a los liquidos tal como una pelicula
plastica, © un recubrimiento de un material impermeable a
los liquidos Alternativamente, el dispositivo
interlabial puede ser fabricado de tal manera que una
piel sustancialmente impermeable a los liguidos se forma

sobre la superficie inferior

Mas aldn, el dispositivo interlabial comprende una
superficie superior 305, que tiene el propésito de estar
cara al usuario durante el uso La superficie superior
305 recibe y transporta 1los liquidos dentro del
dispositivo interlabial De acuerdo a lo anterior, la
superficie superior puede estar cubierta por una capa
exterior suelta de un material hidrofilico o un material

hidrofébico En caso de que la superficie receptora de



los liquidos consiste de una superficie de hidrogel, una
superficie humeda de adhesivo ligeramente pegable puede
ger ventajoso por que las membranas mucosas del usuario
no serdn irritadas El dispositivoe interlabial también
permanecerd en su lugar luego del uso La superficie
superior 305 de la parte trasera alargada también esta

cubierta con un sistema de administracidédn transdérmico

Cuando el dispositivo interlablial es humedecido
luego del uso, el hidrogel es hainchado y el liquido es
absorbaido, asi una joroba 306 se forma sobre la parte
alargada trasera, como se muestra en las figuras 31-32
Preferiblemente, el sistema de administracidén
transdérmico estid localizado sobre la joroba 306 La
forma y tamafio de la joroba se ha determinado ya cuando
el dispositivo 1nterlabial es fabricado porque el
dispositivo interlabial es fundido como un molde diseflado
anatémicamente Cuando el hidrogel se hincha, dicho gel
también obtiene una superficie humeda ligeramente
pegante, que le confiere una adhesién suave y cémoda
entre el dispositivo interlabial y el cuerpo del usuario
También mantiene las membranas mucosas del espacio
interlabial humedas El1 hidrogel hinchado es suave y

flexible lo mismo que eldstico lo gque significa que el

Q
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dispositivo interlabial es casi no notable al usuario

durante el uso

Las figuras 33 y 34 muestran una toalla sanitaria

401 de acuerdo con una modalidad adicional de la

invencidn

La toalla sanitaria 401 tiene una forma basicamente
alargada con una direccidn longitudinal y una direccidn
transversal Tiene dos lados largos 402 y 403, dos lados
cotos 404 y 405, una praimera porcién de extremo 406 y una
segunda porcidén de extremo 407, una linea centro
longaitudinal 408 que se extiende sobre la longitud del
productoc y una linea centro transversal 409 que corre
lateralmente sobre el ancho del producto La linea centro
longaitudinal estd4 considerada como una linea que se
extiende en 1la direccidédn longitudinal de la toalla
sanitaria equidistante de los lados largos del producto
De la misma manera, la linea centro longitudinal es una
linea dispuesta en la direccidén transversal de la toalla
sanitaria, equidistante, entre los lados cortos de la
toalla sanitaria La toalla 401 tiene un lado superior

410, que tiene el propbdsito de estar volteado hacia el
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usuario durante el uso, y un lado inferior 411 que estéa

dirigido retirdndose del usuario durante el uso

La toalla sanitaria 1 incorpora una capa exterior
permeable a los liquidos 413 fijada sobre el lado del
producto que estd cara hacia el usuario {lado superior
410) durante el uso, y una capa trasera impermeable 413
sobre el lado de la toalla que estard lejos del usuario
(lado 1inferior 411} durante el uso Entre 1la capa
exterior 412 y 1la capa trasera impermeable 413 se
encuentra un cuerpo de absorcidén 414 La capa exterior y
la capa trasera estan conectadas por una unibdn que rodea

al exterior del cuerpo de absorcién

La figura 34 muestra una seccidén a través de la
toalla 1 en la figura 33 a lo largo de la linea II-II
Sobre el lado inferior 411 de la toalla sanitaria, sobre
su capa 1impermeable 413, se han colocado sujetadores en
la forma de tiras 415 hechas de adhesivo sensible a 1la
presién dispuestos paralelo con la 1linea centro
longitudinal 8 de la toalla Una capa de proteccidén
removible 416 descansa sobre la parte superior del
adhesivo 415 La capa protectora 416 es removida por el

usuarlo antes de colocar la toalla en sus interiores
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Otros métodos de sujecidn pueden por supuesto ser usados,

tal como Velcro® o sujetadores de friccidn

El material exterior 412 podria ser de cualquier
material convencional, por ejemplo un no tejido, pelicula
plastica perforada o un laminado de estos dos materiales
Un sistema de administraciédn transdérmica 4B0 esté

localizado sobre el material exterior 412

Los materiales mas adecuados para el cuerpo de
absorcién 414 es la pulpa de celulosa Esta puede estar
disponible como rollo0s, balas o laminas que, para la
produccidén de las toallas sanitarias son deafibradas en
seco y convertidas en forma de lanilla a una huata d
pulpa algunas veces con una mezcla de “superabsorbentes”
que son polimeros con polvo para absorber varias veces su
propioc peso de agua o© fluidos del cuerpo 0 una
alternativa de estos es una huata de pulpa formada en
seco comoc se describio en la WO 94/10956 Ejemplos de
otros materiales de absorcién son diversos tipos de
fibras naturales tales como fibras de algoddén, u otros
similares Por supuesto es posible usar fibras sinteticas
absorbentes, o mezclas de fibras naturales y sintéticas,

El cuerpo de absorcién 414 puede también incluir otros
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materiales tales como estabilizadores de forma medios de
esparcimiento o distribucién de fluidos aglomerantes
tales como fibras termoplasticas que han sido tratadas
por calor para combinar fibras cortas y particulas en un
material continuo Varios tipos de material de espuma

absorbente también pueden ser usados en el cuerpo de

absorcién

La capa 1impermeable a los liquidos 413 (capa
trasera}) consiste de wun material impermeable a los
liquidos Peliculas pléasticas estancas delgadas, son
adecuada para este propésito, pero también es posible
usar materral que sea permeable naturalmente, pero que ha
1do provisto con un recubrimiento de plédstico, resina u
otro material estanco a los liquidos De esta manera el
derrame de fluidos sobre el lado inferior del producto
absorbente se impide La capa 1mpermeable 413 puede por
lo tanto estar hecha de cualquier material que cumpla con
el criterio de impermeabilidad y ofrezca suficiente
flexibilidad y tolerancia a la piel para este proposito
Ejemplos de materiales adecuados para ser usados como
capa impermeable estén las peliculas plasticas, los no
tejidos y laminados de estos dos Las peliculas plasticas

pueden por ejemplo ser de polietileno, polipropileno o
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poliéster La capa impermeable pude alternativamente
consistir de un laminado de una capa pléastica
impermeable, volteada hacia el cuerpo de absorcién y una
capa no tejida colocada en la parte exterior que va a
estar en contacto con los interiores del usuario Este
tipo de construccién suministra una capa de barrera

contra derrames segura con una sensacidn de tejido

Entre la capa exterior 412 y el cuerpo de absorciédn
414 se encuentra una capa de adquisacién 417 El
propédsito de esta capa 417 es retirar el fluido hacaia
dentro de la toalla y transmitirlo hacia abajo al cuerpo
de absorcidén 414 Esta capa de adquisiciédn 417 puede por

ejemplo ser un material no tejido de baja densidad

Puede verse en la figura 33 que los lados largos 402
y 403 de la toalla sanitaria son esencialmente arqueados
La forma de arco es disefiada de modo que estos lados
largos 402, 403 curven hacia el interior de la linea
centro longitudinal 8 La primera porcién de extremo 6
tiene un ancho de 65 mm en su parte mids ancha La parte

m&s ancha de la sequnda porcién de extremo 7 es de 30 mm
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REIVINDICACIONES

1 Un articulo absorbente seleccionado del grupo que
consiste de una toalla sanitaria, un recubrimiento
interior de pantaloncito, un diaspositivo de proteccién
intralabial contra la menstruacidén, dicho articulo es
adecuado para administrar una sustancia farmacéutica para
tratar, disminuir, y/o prevenir el sindrome premenstrual,
dicho articulo comprende un cuerpe absorbente que tiene
una forma generalmente elongada, que tiene una primera
superficie que tiene el propésito de estar de cara con la
piel del usuario, y tiene una segunda superficie que
tiene el propésito de estar alejada del usuario
caracterizado en que la primera superficie, que tiene el
propésito de estar de cara al usuario, esta por lo menos
parcialmente <cublerta con un sistema terapéutico
transdérmico que contiene un compuesto adecuado para
tratar y/o impedir el sindrome premenstrual, en donde
dicho componente es administrado transdérmicamente al

usuario cuando dicho articulo es portado

2 Un articulo absorbente de acuerdo con la
reivindicacién 1, caracterizado en que el articulo es un

dispositivo interlabial

)ZP'
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3 Un articulo absorbente de acuerdo con la
reivindicaciédn 1, caracterizado en que el articulo es una

toalla sanitaria o un recubrimiento interior de

pantaloncito

4 Un articulo absorbente de acuerda con la
reivindicacidén 3, caracterizado en que el articulo tiene
una jorcba sobre la superficie que tiene el propdsito de

estar de cara al usuario

5 Un articulo absorbente de acuerdo con la
reivindicacidédn 4, caracterizado en que el sistema

terapéutico transdérmico esta dispuesto sobre la joroba

6 Un articulo absorbente de acuerdo con una cualquiera
de las reivandicacicnes precedentes caracterizado en que

el sistema terapéutico transdermico es una cera, una

locién o un ungilento

7 Un articulo absorbente de acuerdo con una cualquiera
de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado en que el
sistema terapéutico transdérmico comprende de una a tres

capas de matriz que contienen una sustancia farmacéutica



que puede ser usada para tratar y/o impedir el sindrome
premenstrual, junto con compuestos formadores de matriz y

opciconalmente agentes promotores de la penetracién

8 Un articulo absorbente de acuerdo con la
reivindicaciébn 7, caracterizado en que el sistema
terapeutico transdérmico también comprende una capa de
respaldo unida a la superficie del articulo absorbente

que tiene el propésito de estar de cara al usuario

9 Un articulo absorbente de acuerdo con la
reivaindicacién 8, caracterizado en que el sistema

terapeutico transdérmico esta cubierto por una capa de

pelado removible

10 Un articulo absorbente de acuerdo con cualquiera de
las reavindicaciones precedentes, caracterizado en que la
sustancia farmacéutica puede ser usada para tratar y/o
ampedir el sindrome premenstrual se escoge del grupo de
dcido linoleico y metabolitos, tales como A&cido gama-
linolenaico, acido dihomo~-gama linolenico, dcido
araquiddénico, y acido adrenico, &cido alfa-linolenico y
metabolitos, gestagen tal como gestodene, levonogestrel,

desogestrel, noretisterona, acetato de noretistosterona
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Yy 3-ceto desogestrel, azaspironas o derivados
policiclicos de amina incluyendo, entre otros, buspirona,
gepirona, ipsapirona, y tandospirona, derivados de

ergolina tales como lisurida, bromolisurida, tergurida, y

proterguraida
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Section V

The following documents are taken into consideration

WO-A1-8947121
US-A-5804931
US-A-5837280
EP-A-211 502
US-A-5 788 984

a¥8R2

Noveity

The present Invention relates to an absorbent product comprising a transdermal
therapeutic system (T TS) for adminstration a phamaceutical substance for
treating premenstrual syndrome (PMS)

Document D1 discloses abscrbent articles which are used as support for medicine
surtable for preventing and treating gynaecological disorders D1 does not refer to
substances used for preventing and/or treating PMS, nor does D1 describe a TTS
Documents D2, D3 and D5 all refer to transdermal plasters that can be used to for
administrating pharmaceutical agents for treating PMS These documents do not
relate to absorbent articles

Document D4 descnbes to the treatment of PMS using metabolites of linolelc acid
which are topically applied in the form of creams and iotions D4 1s silent about
absorbent asticles

Since such an absorbent product in combination with a TTS is not descnbed in the

prior art, present claims 1 to 7 appear to be novel in the sense of Article 33(2)
PCT

Inventive Step

The problem underlying the present invention is to provida a device for topic
administration of a pharmaceutical substance for treating PMS wherein the
substance is transdermally administrated

Said problem has been solved by an absorbent article consisting of a santtary
napkin, a panty liner and an interlablal menstruation protection device covered

Form PCT/Separate Shaet/409 (Sheet 1) (EPO-Aprl 1887)
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EXAMINATION REPORT ~- SEPARATE SHEET

with a TTS containing a compound surtable for treating PMS

It 1s very well known in the art that compounds suitable for treating and /or
preventing PMS such as hnoleic acid and its metaboites can be topically
administrated through the skin in the form of creams or lotions (cf D4 EP 211
502, cited in the application), and that compounds such as gestodene can be
transdermally administrated via an ontment or a lotion (cf D5 US 5 788 984,
cited in the application)

It 1s further descnbed in the art that gestagens and azaspirones, both compounds
are substances used i the treatment of PMS, can be administrated via TTS (cf
D2, D3)

Documents D2 to D5 refer to transdermal systems which are adapted for being
used on the skin, e the uptake of the active agent happens through the skan

in the present invention, howaver, the TTS system used In combination with an
absorbent structure, is topically administered in penneum or mucous membranes,
an administration which cannot ba deduced from the pnor art Plasters are namely
not surtable for that kind of administration

Hence, the claimed subject-matter invoives an inventive step as required pursuant
to Article 33(3) PCT

Form PCT/Separate Sheet/408 (Shaet 2} (EPO-Aprll 1967)
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surfaces 14a,b of the fiaps 15 used Naturally, it 15 not necessary to cover the whole of

the hquid-impermeable sheet 3 with adhesive and it 13 concetvable to apply adhesive

solely to the flaps 12, 13, 1 e the adhesive surface 18

Although not shown 1n the drawings, the fastener means 17, 18 are covered with
releasable protective paper prior to use, this paper being removed from the fastener
means 17, 18 before use The protective paper or like means may be omitted when the
fastener means 17, 18 are compnsed of a matenial which wall not adhere spontaneously

to other surfaces or when the fastening capacity 1s not impaired after being released
from such spontanecous adherence to another surface

The present invention also relates to a sanitary napkin or a panty liner provided with a
central hump covered with a transdermal admimistration system Figures 7 - 20 show
such a samtary napkin A samtary napkin 120 provided with a longitudinally-onented
elongated hump 144 covered with a transdermal admimistration system 180 on the
body surface 120A of the samitary napkin 120 15 shown 1n Figs 7 - B In order to
increase sumphicity, the transdermal administration system 15 not shown in Figs 9 - 10

The hump 144 1s particularly useful in fittng into the space between the wearer's labial
tissue The hump 144 15 intended to remain 1 contact with the surfaces of the wearer’s
labia majora adjacent the space between the labial tissue to more readily intercept
menses and other bodily discharges when they leave the wearer's body The hump 144
may be of such a size that 1t also at least partially fits agamnst or in the wearer's
penneum. Since the hump 144 wall be m close proximity to the wearer’s body, 1t
should preferably be relatively soft. The hump 144 should preferably be capable
forming a good fit and conformng to the shape of the space defined by the inwardly
facing surfaces of the wearer's labia majora.

The hump 144 may be at least partially compnsed of (that 1s, 1t may be formed by)
portions of one or more of the components of the sanitary napkin 120 The hump
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plane of the base 144A of the hump Altemnatively, the width can be measured in any

other plane which cuts through the hump 144 and 15 parallel to the plane of the base of
the hump 144

The height T of the hump 144 13 the perpendicular distance from the top surface of the
topsheet 128 af the base 144A of the hump 144 to the point of maxamum amphtude
144C' on the top 144C of the hump 144 The caliper of the hump 144 also includes the
thickness of portions of the sanitary napkin which hie under the hump (Thus, the
height T of the hump 144 differs from the caliper of the hump 144 The caliper will

typically be used to express the entire thickness of the sanitary napkin at the hump
because 1t 15 easiest to measure )

The dimensions of the hump 144 can vary between certain limuts  The preferred
dimensions of the hump 144 are provided below In some cases, these dumensions may
be expressed in terms of the dimensions of the hump-forming element 144' This may
be done because 1t may be casier to measure the dimensions of such an element. Any
of the following dimensions which are expressed 1n terms of the dimensions of the
extenor dimensions of the hump 144 may, thus, also be used as approxamations of the
dimensions of the hump-forming clement 144' and vice versa. If a hump-forming
clement 144’ 18 used, however, the extenior dimensions of the hump 144 will generally
be slightly greater than the dunensions of the hump-forming clement 144' The extenor
dimensions of the hump 144 differ from those of the hump-forming element 144’ by
the thickness of the components of the sanitary napkin that overlay the hump-forming
clement 144' and by any additionsl thicknesses created when these components are
posihioned or "draped” over the hump-formng element 144'

The length L of the hump 144 can range from between about 2 cm to the length of the
absorbent core 136 (The length of the absorbent core 136 can, for example, be about
20 cm to about 22 cm )} Preferably, the length L of the hump 144 15 between about 4
cm and about 15 cm, and more preferably, 1s between about 4 cm and about
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coincide with a portion of these surfaces) The hump-forming element securement
means 146 should not inhibit flow of menses and other exudates to the hump-forming
clement 144’ or to the core 136 If the hump-forming element securement means 146 1s
an adhesive, the path of flow to the core 136 can be preserved in several ways These
include spreading the adhesive sufficiently thin so that a substantial number of the
gpertures in the topsheet material are not covered with adhesive Many types of
adhesives are suitable for use as the hump-forming clement securement means 146,
mcluding water-based adhesives and hot melt adhesives

The dimensions of the hump-forming clement 144" are as follows The length of the
hump-formmg element 144' 1s preferably within approximately the same ranges as the
ranges set forth above for the length of the hump 144 The width of the hump-forming
clement 144' may be between about 0 5 cm and about 5 cm. The thickness of the

hump-forming element 144' may be between about 0 3 cm up to about 1 cm or about
13cm.

In another embodiment, the hump-formung element 144' could compnse several
separate components which are stacked on top of each other For mstance, as shown mn
Fig 12A, the hump-forming element 144' compnses several distinct strips that are
postioned under a thin absorbent core 136 The hump-formng element preferably
comprises an upper component such as g relatively thin first stnp 144A' The thin stnp
144A' 15 placed on top of a lower component such as a relatively thick, but narrower
second stnip 144B' The second stnp 144B'1s placed on top of a shll narrower thard
strip 144C' The relatively thick second and third strips serve as a fulcrum around
which the core and first stnip are bent. The components of the hump-forming element
144’ may be made of different matenials In one version of this embodiment, the upper
components may be compnsed of an absorbent material and the lower components
may be non-absorbent, or vice versa. In still other versions, the separate components of
this embodiment could be disposed above, within, or partially above and/or withun
and/or below, the absorbent core It should be understood that afl the various possible
arrangements of such separate components are within the scope of

o

7
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The wterlabial device 301 compnises a lower surface 304, whuch upon use 1s mtended
to be turned away from the user Thus, the lower surface 18 substantially hiquid-
impermeable and may consist of a Iayer of a hiquid-impermeable material such as a
plastic film, or a coating of & hiqmd-impermeable matenial Alternatively, the
interfabial device can be manufactured 1n such a way that a substantally hiquid-
mpermeable skan 15 formed on the lower surface.

Moreover, the wnterlabial device compnises an upper surface 305, which 13 intended to
be facmg the wearer upon use The upper surface 305 receives and transports hquid
mto the interlabial device. Accordingly, the upper surface may be covered by a loose
outer layer of a hydrophilic or a hydrophobic matenal In case the hqud-recerving
surface consists of a hydrogel surface, a shghtly sticky, adhesive and humid surface 15
obtamned, which 1s advantageous because the mucous membranes of the user will not
be untated, The interiabial device will also reman 1n place upon use The upper
surface 305 of the rear-elongated part 1s also covered with a transdermal
administration System

When the mterlabial device 1s wetted upon use, the hydrogel 15 swelling and absorbing
liquid, whereby a hump 306 1s formed on the rear elongated part, as shown 1n Figs 31
— 32 Preferably, the transdermal admmstration system 15 located on the hump 306
The shape and si1ze of the hump 1s already determmed when the mterlabial device 15
manufactured because the nterlabial device 13 cast i an anatomically designed mould.
‘When the hydrogel swells, said gel also obtams a hurmd slightly sticky surface, which
confers a soft and comfortable adhesion between the interlabial device and the
wearer's body It also keeps the mucous membranes of the interlabral space hunmd
The swollen hydrogel 1s soft and flexible as well as elastic, which means that the
nterlabial device 1s almost unnoticable to the wearer upon use

Figs 33 and 34 show a samtary napkin 401 according to a further embodiment of the
invention

/w‘l
\)

I

v
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down to absorption body 414 This acquisition layer 417 can for example be a non-
woven matenzl of low density

It can be seen from Fig 33 that the long sides 402 and 403 of the sanstary napkun are
essenbally arcuate The arc shape 15 designed so that these long sides 402, 4033 curve
inwards towards the longrtudinal centre hine 408 The first end portion 406 has a width
of 65 mm at 1ts widest part. The widest part of the second end portion 407 1s 30 mm
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Claims

1 An absorbent article, selected from the group consisting of a sanstary naplin, a

panty liner, and an intralabial menstruation protection device, said article being
surtable for admmstrating a pharmaceutical substance for treahing, mitigating
and/or preventing the pre-menstrual syndrome, said article compnsing an absorbent
body and having a generally elongated shape, having a first surface which 1s
intended to face the wearer, and having a second surface which 15 intended to face
away from the wearer characterised 1n that the first surface, which 13 intended to
face the wearer, 13 at least partially covered with a transdermal therapeutic system
contammg a compound suitable for treating and/or preventing the pre-menstrual
syndrome, whereby said compound 18 transdermally administrated to the wearer
when smd article 15 wom, wheremn the transdermal therapeutic system comprises
one to three matrix layers that contaiming a pharmaceutical substance that can be
used to treat and/or prevent pre-menstrual syndrome, together with matrix-formng
compounds and optionally penetration-enhancing agents, and wherein the
transdermal therapeutic system 15 covered by a removable peeling layer

An absorbent article according to claim 1, characterised mn that the article 15 an
inter-labial device.

An absorbent article according to claim 1, charactensed in that the article 1s a
santary naplan or a panty hner

An absorbent article according to claim 3, characterised in that the aricle has a
hump on the surface mtended to face the wearer

An absorbent article according to ciaum 4, characterised in that the transdermal
therapeutic system 18 arranged on the hump

An absorbent article according to anyone of claims 1-5, characterised 1n that the
transdermal therapeutic system also compnses a backang layer jomed to the surface
of the absorbent article that 1s mntended to face the wearer

An absorbent article according to anyone of the preceeding claims, characterised
1n that the pharmaceutical substance that can be used to treat and/or prevent pre-
menstrual syndrome 13 chosen from the group of lmoleic acid and metabolites, such

A 1

9
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as gamma-{inolemc acid, dihomo-gamma hnolenic acid, aractudonic acid, and
adremc acid, alpha-linolenic acid and metabolites, gestagens such as gestodene,
levonogestrel, desogestrel, norethisterone, norethistosterone acetate and 3-keto-
desogestrel, azaspirones or polycyclic aimne denivatives mcluding, among all,

buspirone, gepirone, 1psapirone, and tandospirone, ergoline denvatrves such as
hsunde, bromohsunde, tergunde, and protergunde

AR Y RS =il
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Nivel inventivo (IS)
S1 Reivindicaciones 1-7

No Reivindicaciones

Aplicabilidad Industrial (IA)
S1 Reivindicaciones 1-7

No Reivindicacilones
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2 Citaciones y Explicaclones

Ver hoja separada

Del PCT/IPEA/409 (Julio 1999)
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REPORTE DE EXAMEN

PRELIMINAR INTERNACIONAL — HOJA SEPARADA

Solicitud Internacional No

PCT/SE02/00976

Seccidn V

Los siguientes documentos son tomados en consideracién

D1 WO-Al1-9947121
D2 US-A-5904931
D3 Us-A-5837280
D4 EP-A-211 502

D5 US-A-5 788 984

1 Novedad

La presente invencidn se relaciona a un producto
absorbente que comprende un sistema terapéutico
transdérmico (TTS) (por sus siglas en i1nglés) para
la administracién de una sustancia farmacéutica para
el tratamiento del sindrome premenstrual (PMS} (por

sus siglas en inglés)
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2

El Documento D1 describe articulos absorbentes que
son usados como ayuda para medicinas adecuadas para
prevenir y tratar desérdenes ginecoldégicos Dl no se
refiere a sustancias utilizadas para prevenir y/o

tratar PMS ni D1 describe un TTS

Los Documentos D2, D3, y D5 todos se refieren a
emplastes transdérmicos que pueden ser utilizados
para la administracién de agentes farmacéuticos para
tratar PMS, estos documentos no se relacionan a

articulos absorbentes

El Documento D4 describe el tratamiento de PMS
usando metabolitos de 4&cido linoléico gque son
aplicados tépicamente en la forma de cremas vy

lociones D4 no menciona articulos absorbentes

Ya que tal un producto absorbente en combinacién con
TTS no se describe en técnica anterior, las
presentes reivindicaciones 1 a 7 parecen ser

novedosas en el sentido del Articulo 33(2) PCT
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2 Nivel Inventivo

El problema que resalta la presente 1invencibdn es
suministrar un dispositivo para la administraciédn
t6pica de una sustancia farmacéutica para tratar FMS

en donde la sustancila es administrada

transdérmicamente

Dicho problema ha sido resuelto por un articulo
absorbente que consiste de una toalla sanitaria, un
pafial pantaloncito y un dispositivo de proteccibén de
menstruacién interlabial cubilerto con un TTS dque

contiene un compuesto adecuadoc para tratar PMS

Es muy bien conocido en 1la técnica que 1los
compuestos adecuados para tratar y/o prevenir PMS
tales como un &cido linolelico y sus metabolitos
pueden ser tépicamente administrados a través de la
piel en la forma de cremas o lociones (cf D4 EP
211 502, citado en la solicltud), y que los
compuestos tales COomo gestodene pueden ser
administrados transdérmicamente via un ungilento o
una locién (cf D5 US 5 788 984, citado en la

solicitud)

RR
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Se describe adicionalmente en la técnica que 1los
gestagenes Yy azaspironas, ambos compuestos son
sustancias usadas en el tratamiento de PMS, pueden

ser administradas via TTS {(cf D2, D3)

Los Documentos D2 a D5 se refieremn a sistemas
transdermales que son adaptados para ser usados
sobre la piel, es decir la captacidédn del ingrediente
activo sucede a través de la piel En la presente
invencién, sin embargo, el sistema TTS usado en
combinacién con una estructura absorbente, se
administra tépicamente en perineo o© membranas
mucosas, una adminastracién que no puede ser
deducida de la técnica anterior Los emplastos a
saber no son adecuados para tal clase de

administracién

Por lo tanto, la materia objeto reivindicada
involucra un nivel 1nventivo como sSe requiere de

acuerdo con el Articulo 33(3) PCT

D3
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superficies interiores l1l4a, b de las aletas se utiliza
Naturalmente, no es necesario cubrir la totalidad de la
lamina impermeable a los liquidos 3 con adhesivo y es
concebible aplicar adhesivos solamente a las aletas 12,

13, es decir la superficie adhesiva 18

Aunque no se muestra en los dibujos, los medios
aseguradores 17, 18 estan cubliertos con papel protector
liberable antes de uso, este papel es removido de los
medios de aseguramiento 17, 18 antes de uso El1 papel
protector o los medios similares se pueden omitir cuando
los medios aseguradores 17, 18 estédn comprendidos de un
material que no se adheririd esponténeamente a otras
superficies o cuando la capacidad de aseguramiento no se
dafle después de ser liberada de tal adherencia espontanea

a otra superficie

La presente invencidédn también se relaciona con una
toalla sanitaria o un recubrimiento 1interior de
pantaloncitos suministrado con una joroba central
cubierta con un sistema de administracién transdermico
Las figuras 7—-20 muestran tal toalla sanitaria Una
toalla sanaitaria 120 suministrada con una joroba elongada

longitudinalmente orientada 144 cubilerta con un sistema
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de administracién transdérmico 180 sobre la superficie
del cuerpo 120A de la toalla sanitaria 120 se muestra en
las figuras 7-8 Con el fin de incrementar 1la
siamplicidad, el sistema de administracidédn transdérmico no

se muestra en las figquras 9-10

La jorocba 144 es particularmente Gtil para ajustarse
dentro del espacio entre los tejidos de los labios del
usuarioc La joroba 144 estd destinada a permanecer en
contacto con las superficies de los labics mayores de la
usuaria adyacentes al espacio entre el tejido labial para
interceptar mas prontamente la menstruaciébn y otras
descargas del cuerpo cuando ellas salen del cuerpo del
usuario La joroba 144 puede ser de tal tamafio que esta
se ajuste también parcialmente contra ¢ en el perineo de
la usuaria En razén a que la joroba 144 estard en
proximidad cercana al cuerpo del usuario, esta debe
preferiblemente ser relativamente suave La jorcba 144
debe preferiblemente ser capaz de formar un buen ajuste y
adecuarse a la forma del espacio definido por las
superficies que se enfrentan interiormente de los labios

mayores de la usuaria
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La joroba 144 puede al menos estar parcialmente
comprendida de (esto es, puede estar formada por)
porciones de uno o m4&s de los componentes de la toalla

sanitaria 120 La jorocba

HOJA CORREGIDA
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plano de la base 144A de la joroba
Alternativamente, el ancho puede ser medido en cualquier
otro plano que corte a través de la joroba 144 y sea

paralelo al plano de la base de la joroba 144

La altura T de la joroba 144 es 1la distancia
perpendicular desde la superficie superior de la lamina
superior 128 en la base 144A de la joroba 144 hasta el
punto de maxima amplitud 144C’ sobre la parte superior
144C de la joroba 144 El calibre de la joroba 144
también incluye el espesor de las porciones de la toalla
sanitaria que descansan bajo la joroba (Asi como 1la
altura T de la joroba 144 difiere del calibre de la
joroba 144 El calibre tipicamente sera usado para
expresar el espesor completo de la toalla sanitaria en la

joroba por que es mids facil de medir)

Las dimensiones de la joroba 144 pueden variar entre
ciertos limites Las dimensiones preferidas para la
joroba 144 se dan enseguida En algunos casos, =astas
dimensiones pueden ser expresadas en términos de las
dimensiones del elemento formador de la joroba 144’ Esto
puede ser hecho por que es mias facil medir las

dimensiones de tal elemento Cualquiera de las siguientes
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dimensiones que estidn expresadas en término de las
dimensiones exteriores de la joroba 144 pueden, por lo
tanto, ser usadas como aproximaciones de las dimensiones
del elemento formador de la joroba 144’ y viceversa Si
un elemento formador de joroba 1144’ es usado, sin
embargo, las dimensiones exteriores de la joroba 144
generalmente serdn un poco mayores dque las dimensiones
del elemento formador de la joroba 144’ Tas dimensiones
exteriores de la 3joroba 144 difieren de aquellas del
elemento formador de la joroba 144’ por el espesor de los
componentes de la toalla sanitaria que descansan sobre el
elemento formador de 1la joroba 144’ y por cualquier
espesor adicional creado cuando estos componentes estan

posicionados o colocados sobre el elemento formador de la

jorcba 144’

La longitud L de la joroba 144 puede variar entre cerca
de 2 cm hasta la longitud del nicleo absorbente 136 (La
longitud del nicleo absorbente 136 puede, por ejemplo,
ser de cerca de 20 cm a cerca de 22 cm) Preferiblemente,
la longitud L de la joroba 144 esta entre cerca de 4 cm a

cerca de 15 cm, y mas preferiblemente, esta entre cerca

de 4 cm y cerca
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coincidir con una porcidn de esta superficie) Los medios
de aseguramiento del elemento formador de la jorocba 146
no deben inhibir el flujo de los liquidos menstruales u
otros exudados en el elemento formador de la joroba 144’
0 en el nucleo 136 Si1 los medios de aseguramiento del
elemento formador de la joroba 146 son un adhesivo, el
trayecto del flujo hacia el nucleo 136 puede ser
preservado de diversas maneras Estas incluyen
esparcimiento del adhesivo suficientemente delgado de
modo que un nimero sustancial de aberturas en el material
de la lamina superior no este cubierto con el adhesivo

Muchos tipos de adhesivos son adecuados para uso como
medios de aseguramiento del elemento formador de 1la

joroba 146, incluyendo adhesivos con base en agua vy

adhesivos de fusién en caliente

Las dimensiones del elemento formador de la joroba
144’ son com¢ siguen La longitud del elemento formador
de la joroba 144’ esta preferiblemente entre
aproximadamente 108 mismos rangos que los rangos
establecidos anteriormente para la longitud de la joroba
144 E1 ancho del elemento formador de la joroba 144’
puede estar entre cerca de 0,5 cm a cerca de 5 cm E1

espesor del elemento formador de la joroba 144’ puede
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estar entre cerca de 0,3 cm a cerca de 1 cm o cerca de

1,3 cm

En otra modalidad, el elemento formador de la jorocba
144’ podria comprender varios componentes separados que
son apilados uno encima del otro Por ejemplo, como se
muestra en la figqura 12A, el elemento formador de 1la
joroba 144’ comprende varias tiras distintas gque son
posicionadas por debajo de un ntcleo absorbente delgado
136 El elemento formador de la joroba preferiblemente
comprende de un componente superior tal como una primera
tira relativamente delgada 144A°’ La tira delgada 144A’
estd colocada sobre la parte superior de un componente
inferior tal como una segunda tira relativamente gruesa
pero maAs angosta 144B’ La segunda tira 144B' esta
colocada sobre todavia una tercera tira mds angosta
144C’ La segunda y terceras tiras relativamente gruesas
sirven como un apéndice alrededor del cual el nucleo y la
primera tira son dobladas Los componentes del elemento
formador de 1la Jjoroba 144’ pueden estar hechos de
diferentes materiales En una versién de esta modalidad,
los componentes superiores pueden ser de un material
absorbente y los componentes inferiores pueden ser no

absorbentes, o viceversa En todavia otras versiones, los
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componentes separados de esta modalidad podrian estar
dispuestos por encima, dentro o parcialmente por encima
y/o dentro y/o por debajo, del nucleo absorbente Debe
entenderse que todas la varias disposiciones posibles de
tales componentes separados estin dentro del alcance de

HOJA CORREGIDA
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El daspositivo interlabial 301 comprende una superficie
inferior 304, que durante el uso tiene el proposito de
voltearse lejos del usuari¢o Asi, la superficie inferior
es sustancialmente impermeable a los liquidos y puede
consistir de una capa de un material impermeable a los
liquidos tal como una pelicula pléastaica, o un
recubrimiento de un material impermeable a los liquidos

Alternativamente, el dispositivo 1interlabial puede ser
fabricado de tal manera que una piel sustancialmente

impermeable a leos liquidos se forma sobre la superficie

inferior

Mas aun, el dispositivo interlabial comprende una
superficie superior 305, que tiene el propésito de estar
cara al usuario durante el uso La superficie superior
305 recibe y transporta 1los 1liquidos dentro del
dispositivo 1interlabial De acuerdo a lo anterior, la
superficie superior puede estar cubierta por una capa
exterior suelta de un material hidrofilico o un material
hidrofébico En caso de que la superficie receptora de
los liquidos consiste de una superficie de hidrogel, una
superficie humeda de adhesivo ligeramente pegable puede
ser ventajoso por que las membranas mucosas del usuario

no seran irritadas El1 dispositivo interlabial también
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permanecerd en su lugar luego del uso La superficie
superior 305 de la parte trasera alargada también esta

cubierta con un sistema de administracién transdérmico

Cuando el dispositivo interlabial es humedecido
luego del uso, el hidrogel es hinchado y el liquido es
absorbido, asi una joroba 306 se forma sobre la parte
alargada trasera, como se muestra en las figquras 31-32
Preferiblemente, el sistema de administracién
transdérmico estd localizado sobre la joroba 306 1ILa
forma y tamafio de la joroba se ha determinado ya cuando
el dispositivo 1interlabial es fabricado porque el
dispositivo interlabial es fundido como un molde diseflado
anatémicamente Cuando el hidrogel se hincha, dicho gel
también obtiene una superficie hdimeda  ligeramente
pegante, gque le confiere una adhesidn suave y cémoda
entre el dispositivo interlabial y el cuerpo del usuario
También mantiene las membranas mucosas del espacio
interlabial hGmedas El hidrogel hinchado es suave y
flexible lo mismo que eléstico lo que significa que el

dispositivo interlabial es casi no notable al usuario

durante el uso



Las figuras 33 y 34 muestran una toalla sanitaria
401 de acuerdo con una modalidad adicional de la

invencién
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abajo al cuerpo de absorcién 414 Esta capa de

adquisicién 417 puede por ejemplo ser un material no

tejido de baja densidad

Puede verse en la figura 33 que los lados largos 402
y 403 de la toalla sanitaria son esencialmente arqueados
La forma de arco es disefiada de mo?o que estos lados
largos 402, 403 curven hacia el interior de la linea
centro longitudinal 8 La primera porcidén de extremo 6
tiene un ancho de 65 mm en su parte mds ancha La parte
mas ancha de la segunda porcién de extremo 7 es de 30 mm

HOJA CORREGIDA
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REIVINDICACIONES

1 Un articule absorbente, seleccionado del grupo que
consiste de una toalla sanitaria, un recubrimiento
interior de pantaloncito, un dispositivo de proteccion
antralabial contra 1la menstruaciédn, dicho articulo es
adecuado para administrar una sustancia farmacéutica para
tratar, disminuir, y/o prevenir el sindrome premenstrual,
dicho articulo comprende un cuerpc absorbente que tiene
una forma generalmente alargada, que tiene una primera
superficie que tiene el propésito de estar de cara al
usuario, Y tiene una segunda superficie que tiene el
propésito de estar alejada del usuario caracterizado en
que la primera superficie, que tiene el propébésito de
estar de cara al usuario, estd por lo menos parcialmente
cubrerta con un sistema terapéutico transdérmico que
contiene un compuesto adecuado para tratar y/o impedir el
sindrome premenstrual, en donde dicho componente es
administrado transdérmicamente al usuario cuande dicho

articulec es portado

2 Un articulo absorbente de acuerdo con la
reivindicaciédn 1, caracterizado en que el articulo es un

dispositivo interlabial
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3 Un articulo absorbente de acuerdo con la
reivindicaciédn 1, caracterizado en que el articulc es una

toalla sanitaraia o] un recubrimiento interior de

pantaloncito

4 Un articulo abscrbente de acuerdo con la
reivindicacién 3, caracterizado en que el articulo tiene

una joroba sobre la superficie que tiene el propésito de

estar de cara al usuario

5 Un articulo absorbente de acuerdo con la
reivindicacién 4, caracterizado en que el sistema

terapéutico transdérmico esta dispuesto sobre la joroba

6 Un articulo absorbente de acuerdo con una cualquiera
de las reivindicacicnes precedentes caracterizado en que

el sistema terapéutico transdermico es una cera, una

lociétn © un ungiiento

7 Un articulo absorbente de acuerdo con una cualquiera
de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado en que el
sistema terapéutico transdérmico comprende de una a tres

capas de matriz que contienen una sustancia farmacéutica



que puede ser usada para tratar y/o impedir el sindrome
premenstrual, junto con compuestos formadores de matr:iz y

opcionalmente agentes promotores de la penetracién

8 Un articulo absorbente de acuerdo con la
reivindicacién 7, caracterizado en gque el sistema
terapéutico transdérmico también comprende una capa de
respaldo unida a la superficie del articulo absorbente

que tiene el propdsito de estar de cara al usuario

9 Un articulo absorbente de acuerdo con la
reivaindicacién 8, caracterizado en que el sistema
terapéutico transdérmico esta cubierto por una capa de

pelado removible

10 Un articulo absorbente de acuerdo con cualquiera de
las reivindicaciones precedentes, caracterizado en que la
sustancia farmacéutica puede ser usada para tratar y/o
impedir el sindrome premenstrual se escoge del grupo de
acide linoleico y metabolitos, tales como A&cido gama-
linolenico, acido dihomo-gama linolenico, dcido
araquidénico, y acido adrenico, é&cido alfa-linolenico y
metabolitos, gestagenocs tal como gestodene,

levonogestrel, desogestrel, noretisterona, acetato de
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noretistosterona y 3-ceto -desogestrel, azaspironas o
derivados de amina policiclica incluyendo, entre otros,
buspirona, gepirona, 1psaplrona, y tandospirona,
derivados de ergolina tales como lisurida, bromolisurida,

tergurida, y protergurida
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