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RESUMO

"COMPOSICAO AQUOSA LUBRICA"

E descrita uma composicéao aquosa lubrica
compreendendo pelo menos um espessante e pelo menos um
composto que forma um fluido de espessamento quando
misturado com &gua. Tal composicdo aquosa lubrica € util

com um lubrificante sexual.
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DESCRICAO

"COMPOSICAO AQUOSA LUBRICA"

Campo da Invengéao

Esta invencdo refere-se em geral ao campo de
composicdes a serem utilizadas como lubrificantes sexuais.
Mais particularmente, a invencgdo refere-se a uma composicgdo
aquosa lubrica compreendendo pelo menos um espessante e
pelo menos um composto que forma um fluido de espessamento

quando misturado com &agua.

Antecedentes

Os lubrificantes sexuais, por vezes designados
lubrificantes pessoais, sdo utilizados para completar as
secrecdes na vagina e pelo pénis durante a relacdo sexual
ou durante a masturbacdo. Podem ser a base de &gua, silicio
ou 6leo. Na técnica, os lubrificantes sexuals com base em
dgua tém tipicamente um teor em &gua de 15 a 85% em peso,
i.e., um teor significativo (15% em peso ou mais) de
componentes além da &gua, ©0s quais 1rdo permanecer na
vagina apds a relacdo sexual e que podem afectar a flora

natural de microrganismos na vagina.

A agua em lubrificantes sexuals com base em agua
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da técnica serd absorvida pela ©pele e evaporaréa.
Eventualmente, o lubrificante sexual 1ré4, assim, secar
deixando um residuo derivado de outros ingredientes no
lubrificante. Em particular, actcar (ou glicerina) e outros
quimicos e conservantes c¢riam um residuo pegajoso e
sensacdo associada, frequentemente associados a um gosto e

odor desagradéaveis.

Tal como indicado, exemplos de componentes
normalmente presentes em lubrificantes sexuais com base em
dgua sdo glicerol, propilenoglicol e derivados da celulose,
sendo todos degradédveis por microrganismos e, assim,
promovem © S8Seu crescimento. Como consequéncia, os lubri-
ficantes sexuais compreendem tipicamente conservantes. No
entanto, o0s conservantes podem irritar os o6rgdos genitais.
Os lubrificantes contendo glicerina também podem promover
ou agravar infeccbes fingicas vaginais em pessoas

susceptiveis.

Além disso, 6leos ou logdbes sdo geralmente
utilizados como lubrificantes para reduzir a friccdo entre
o corpo, tal como as costas, e as midos de um massagista

durante a massagem.

O 6leo de massagem compreende tipicamente uma
mistura de componentes lipdfilos, incluindo éleos vegetais,
tal como &éleo de coco. Além disso, os O6leos de massagem
podem compreender agentes aromdticos bem como componentes

que tém o efeito de humidificacdo na pele. 0Os 0&6leos de



PE2506827 -3 -

massagem também podem compreender agentes que tenham um
efeito farmacéutico local, tal como céanfora, tendo um
efeito anestésico local fraco e proporcionando uma sensacéo

refrescante na pele.

De modo semelhante, as loc¢cdes de massagem também

compreendem componentes lipdfilos.

Apesar dos ¢leos e locdes de massagem geralmente
utilizados serem lubricos e poderem ter um efeito de

humidificacédo na pele, padecem de varias desvantagens.

Os o¢6leos e logdes de massagem lipdfilos da
técnica tendem a manchar as roupas vestidas e/ou lencdis e
toalhas utilizados durante a massagem, conduzindo
efectivamente a danos materiais e/ou pelo menos a um
aumento da necessidade de lavagem. Além disso, apesar de
partes do lubrificante utilizado durante a massagem serem
absorvidas pela pele, um residuo oleoso permanecera na pele
apdés a massagem, conduzindo a mais efeitos indesejados. Por
exemplo, este residuo tem de ser normalmente lavado com
sabdo para se livrar da sensacdo oleosa e para evitar
manchas no vestuadrio. Isto é um processo bem embaracoso a
ultrapassar depois de ter tido uma boa massagem relaxante.
Além disso, a utilizacdo frequente de tais dleos e locgdes

pode induzir ou piorar a acne.

O documento US 2007/0249541 refere-se a uma

composicdo detergente compreendendo argila.
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O documento WO 07/004200 refere-se a um gel para

cabelo.

O documento DE 10 2005 014 423 refere-se a
composicdes detergentes compreendendo agentes tensiocacti-
vos. De modo semelhante, o documento WO 05/030163 refere-se
a preparacdes detergentes cosméticas e dermatoldgicas
compreendendo surfactantes e o documento EP 1 055 425
refere-se a produtos de limpeza para pele limpidos,
aquosos, espumaveis compreendendo amida de &cidos gordos de

um aminodcido, que serve como produto de limpeza.

O documento US 2005/0220828 refere-se a um método

para tratar tecido queratinoso.

O documento DE 10 2004 029 328 refere-se a uma
fase aquosa transparente tendo goticulas flutuantes de uma

emulsdo cosmética.

Assim, existe uma necessidade de uma composicéo
ltbrica que ndo padeca das desvantagens referidas acima e

sendo adequada como um lubrificante sexual.

Sumario

Em conformidade, as formas de realizacdo da

presente invencdo pretendem, de preferéncia, mitigar,

aliviar, eliminar e/ou evitar uma ou mais das deficiéncias
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acima identificadas na técnica e desvantagens isoladas ou
em qualgquer combinacdo e resolve pelo menos um dos
problemas acima mencionados ao proporcionar uma composicéao
aquosa lubrica compreendendo pelo menos um espessante e
pelo menos um composto que forma um fluido de espessamento
quando misturado com &gua, cuja solucdo compreende pelo
menos 95% em peso de Agua, em que o referido espessante é
um composto hidréfilo insoluvel em 4&gua gque dilata na
presenca de agua para formar um gel, e o referido composto
que forma um fluido de espessamento quando misturado com
dgua é um polimero de poli(déxido de etileno) soluvel em
dgua, de elevado peso molecular, ndo idnico, tendo um peso

molecular de pelo menos 100000 Da.

Outro aspecto da invencdo refere-se a utilizacédo
de uma tal composicdo aquosa lubrica como um lubrificante
sexual. Em tal utilizacdo, a composicdo também pode servir
0 objectivo de obstruir a motilidade do esperma. Além
disso, uma tal composicdo aquosa lubrica pode ser utilizada

para obstruir a motilidade do esperma.

Outro aspecto da invencdo refere-se a utilizacéo
de uma tal composicdo aquosa lubrica para o fabrico de uma

composicédo de obstrucdo da motilidade do esperma.

Outras caracteristicas vantajosas da invencéo
estdo definidas nas reivindicac®es dependentes e com

referéncia as formas de realizacdo aqui descritas.
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Descrigdo pormenorizada

A seguinte descricdo concentra-se numa forma de
realizacdo da presente invencdo para utilizacdo como um
lubrificante sexual, e.qg., como um lubrificante para
actividades sexuails, incluindo relacgdes sexuais e mastur-
bacdo. Em tal utilizacdo, o lubrificante sexual pode ser
aplicado na vagina de um mamifero, tal como um ser humano,
no pénis de um mamifero, tal como um ser humano, e/ou em
objectos sexuais. No entanto, entender-se-4 que a invencéo
ndo estéd limitada a esta aplicacdo mas pode ser aplicada a
outras utilizacgdes. Como um exemplo, pode ser utilizada

como um lubrificante farmacéutico ou numa massagem.

Num fluido Newtoniano, a relacdo entre a tenséo
de cisalhamento e o cisalhamento ¢ linear. Por outro lado,
se a relacdo entre a tensdo de cisalhamento e a taxa de
cisalhamento ndo ¢ linear, entdo o referido fluido &
designado um fluido "n&do Newtoniano". H& pelo menos quatro
sub-classes de fluidos ndo Newtonianos, sendo dois destes
fluidos de espessamento, também conhecidos como fluidos de
dilatacdo, e fluidos diluentes, também conhecidos como

fluidos pseudopléasticos.

Como é evidente a partir das suas denominacdes, a
viscosidade dos fluidos diluentes diminui com o aumento da
tensdo de cisalhamento. Pelo contrdrio, a viscosidade de
fluidos de espessamento aumenta com o aumento da tensdo de

cisalhamento.
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Exemplos comuns de fluidos diluentes sdo ketchup
e tintas modernas. O amido de milho em &gua é um exemplo

normalmente mencionado de um fluido de espessamento.

Uma composicdo aquosa com elevado teor em agua,
tal como uma composicdo compreendendo pelo menos 95% em
peso de &agua, compreendendo pelo menos um espessante e pelo
menos um composto que forma um fluido de espessamento
quando misturado com &gua mostrou ser adequada para ser
utilizada como lubrificante sexual, como serd pormenorizado
a seguir. Em conformidade, uma forma de realizacdo refere-

se a uma tal composicdo aquosa lubrica.

Ambos o espessante e o composto que forma um
fluido de espessamento quando misturado com adgua devem ser,
de um modo preferido, farmaceuticamente aceitdveis. Farma-
ceuticamente aceitédvel significa gque o composto, na dosagem
e concentracgdes utilizadas, ndo provoca quaisquer efeitos
indesejados. De preferéncia, os compostos farmaceuticamente
aceitaveis sdo compostos aprovados para utilizacdo como
excipientes farmacéuticos, tais como excipientes aprovados
para utilizacdo farmacéutica para administracdo tépica na

pele.

Como mencionado acima, o teor em &gua da com-
posicdo aguosa luUbrica pode ser de, pelo menos, 95% em
peso, tal como, pelo menos 98, 99 ou 99,5% em peso. O

elevado teor em é&agua da composicdo lubrica implica que
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qualquer residuo seja facilmente removido, tal como com uma
toalha, apdés a relacdo sexual, masturbacdo ou massagem.
Além disso, pode até mesmo ndo ser necessario remover oS
pequenos residuos, uma vez que a agua irad de gqualguer modo
evaporar deixando uma pequena dquantidade de residuo
polimérico. Constatou-se que este residuo proporciona a
pele um revestimento seco aveludado. Quando a composicgédo
aquosa lubrica é utilizada como um lubrificante sexual, o
elevado teor em agua € uma vantagem significativa, uma vez

que ¢é administrada uma quantidade muito limitada de

substancias exdgenas a vagina.

Os espessantes sdo tipicamente compostos que
aumentam a viscosidade de liquidos aos quais s&o

adicionados e tornando, assim, espessas tais solugdes.

A presenca de um espessante ird proporcionar a
composicdo aquosa lubrica com uma viscosidade acrescida.
Assim, pode ser distribuido, com eficacia, nos &6rgédos
genitais ou numa pessoa a sSer massajada. Além disso, a
presenca de um espessante implicard que a composicédo
permanecerd na 4area de administracdo. Como um exemplo, néao
escorrerd das costas da pessoca a ser massajada. Sem a
presenca de um espessante, a composicdo ndo seréd suficien-
temente viscosa para ser adequada para utilizacdo como um
lubrificante sexual, pelo menos ndo para utilizacéo

controlada e descontraida como um lubrificante sexual.

De preferéncia, o espessante pode ser um composto
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que forma um fluido diluente quando misturado com &agua. Ao
ter um espessante que forma um fluido diluente guando
misturado com A&gua, ao invés de qualgquer agente de
espessamento, a composicdo aquosa lubrica ird espalhar-se
mais facilmente numa camada fina gquando aplicado, por

exemplo, num pénis ou num vibrador.

Uma composicdo compreendendo um agente de espes-
samento que ndo forma um fluido diluente quando misturado
com &agua pode ser, de acordo com uma forma de realizacédo,
demasiado do tipo gel ou viscoso para ser eficazmente

espalhada.

Além disso, o espessante pode ser preferencial-
mente gquer soltvel em &gua ou um composto que dilata na
presenca de Aagua para formar um gel. A dissolucdo ou
dilatacdo pode requerer a adicdo de uma base ou de um &acido
de modo a ajustar o pH da solucdo ou dispersdo a ser
formada. Mais preferencialmente, o espessante & um composto
hidréfilo insoltivel em &gua, que dilata na presenca de agua

para formar um gel.

Como referido acima, ¢é preferido que o espessante
seja farmaceuticamente aceitdvel. Em relacdo a 1isto, &
preferido que o espessante tenha um tal peso molecular
elevado que ndo possa penetrar na pele humana. Os
potenciais efeitos secundarios locais, bem como sistémicos,

sdo minimizados se o0 espessante nunca entra no cCorpo.
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Um exemplo de um grupo preferido de espessantes a
ser utilizado numa composicdo agquosa luUbrica, tal como aqui
descrita, s&o polimeros de poliacrilato reticulados, tais

como polimeros de elevado peso de poliacrilato reticulado.

Os poliacrilatos reticulados s&o, em principio,
ndo degraddveis por bactérias. Assim, ndo irdo promover o
crescimento de bactérias na vagina ou perturbar a flora
bacteriana natural. De acordo com uma forma de realizacéao,
ndo degradavel por bactérias, i.e., nédo Dbiodegradavel,
pretende significar que as bactérias ndo sdo capazes de
degradar o composto ou polimero. Assim, o composto ou

polimero ndo serve como um nutriente.

Pelo contrério, os lubrificantes sexuals da
técnica, tal como o lubrificante sexual "Klick" fabricado
pela RFSU (a federacdo nacional Sueca para a orientacédo
sexual), compreende tipicamente derivados de celulose, que
podem actuar como nutrientes para bactérias, actuando como
espessante. Além disso, "Klick", para além de hidroxi-
etilcelulose que ¢é um derivado de celulose, compreende
glicerina e propilenoglicol que também servem como nu-
trientes para bactérias. Como consequéncia, os lubrifi-
cantes sexuals compreendendo componentes que servem CoOmo
nutrientes para microrganismos também compreendem tipi-
camente conservantes. Como um exemplo, "Klick" compreende
metilparabeno e propilparabeno. Evidentemente, a presenca
de conservantes pode afectar negativamente a flora natural

da vagina.
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Utilizando pequenas quantidades de espessantes
ndo biodegradéaveis, tais como polimeros de poliacrilato
reticulado, a necessidade de adicionar conservantes pode

ser dispensada.

Um exemplo de polimeros de elevado peso de
poliacrilato reticulado, s&do os polimeros Carpopol®. Um
polimero Carbopol® especialmente preferido ¢ o Carbopol®
Ultrez 21 (nome INCI: Polimero ramificado de Acrila-
tos/acrilato de alquilo C10-30), qgue pode ser obtido da

Lubrizol Advanced Materials Europe BVRBA na Bélgica.

Os poliacrilatos reticulados s&do um exemplo de um
grupo de espessantes que requerem a adicdo de uma base, tal
como hidréxido de sbdédio, para dilatar em adgua. Parece que o
polimero protonado ndo dilata prontamente em &gua, enquanto

o poliacrilato reticulado desprotonado dilata.

De acordo com uma forma de realizacdo, os poli-
meros de elevado peso de poliacrilato reticulado significam
polimeros em que as cadeias individuais de polimeros de
poliacrilato reticulado tém um peso molecular médio de pelo
menos de 100000, tal como pelo menos 250000, tal como
determinado por cromatografia de permeacdo em gel utili-
zando 4&cido poliacrilico linear como referéncia, se as
cadeias individuais de ©polimero de ©poliacrilato foram
polimerizadas sob as mesmas condigbdes que o polimero
reticulado, e wutilizando a mesma receita que o0s gJgraus

reticulados, mas sem qualquer monémero de reticulacéo.
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A qguantidade do espessante na composicdo aquosa
ltbrica, como aqui descrita, pode ser igual ou inferior a
2,5% em peso, tal como igual ou inferior a 1,0, 0,5, 0,1,
0,05, 0,01 ou 0,005% em ©peso. Como O espessante,
contrariamente a &gqua, ndo evaporaréa, ¢é preferido um
pequeno teor de espessante. No entanto, o teor tem de ser
suficientemente elevado para afectar de modo perceptivel a
viscosidade da composicdo e dar os efeitos desejados acima
descritos. Em conformidade, a composicdo aquosa lubrica
pode compreender pelo menos 0,005% em peso do espessante,

tal como pelo menos 0,01 ou 0,1% em peso.

Um espessante, que ¢é soluvel em &gua ou que
dilata na presenca de &agua para formar um gel, serd fécil
de lavar ou limpar da pele sem deixar qualquer residuo
oleoso. Além disso, ndo dard origem a manchas oleosas ou
manchas em roupas, lencdis ou toalhas vestidos ou

utilizados durante ou apbds a massagem.

A presenca de pelo menos um composto que forma um
fluido de espessamento quando misturado com adgua
proporcionard a composicdo aquosa com propriedades luUbricas
podendo, assim, ser utilizada menos espessante, a qual
também pode ter propriedades lubricas. Sem estar rela-
cionado com qualquer teoria, acredita-se que as proprie-
dades 1ltbricas do fluido de espessamento se devem a
formacdo de duas camadas finas, gque ndo se movem substan-

cialmente da composicdo aquosa em superficies que deslizam
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uma sobre a outra. A suposta presenca de tais camadas que
ndo se movem substancialmente pode ser explicada pelas
propriedades n&do Newtonianas, i.e., propriedades de espes-
samento, proporcionadas pelos compostos gque formam um
fluido de espessamento quando misturados com &gua. Tais
camadas protegem eficazmente &reas sensiveis da pele em
contacto uma com a outra, ou em contacto com um objecto
sexual, e proporciona, a0 mesmo tempo, meios para uma

interaccdo muito estreita.

De acordo com uma forma de realizacdo, um
composto que forma um fluido de espessamento quando
misturado com &gua ¢é um polimero soluvel em A&agua. Além
disso, um tal polimero tem, tipicamente, um elevado peso
molecular, tal como um peso molecular de pelo menos 100000
Dalton (Da), tal como pelo menos 500000, pelo menos 1000000
Da, ou ainda pelo menos 5000000 Da. Além disso, um tal
polimero ¢é tipicamente um polimero linear, 1i.e., né&o

ramificado.

Um exemplo preferido de polimeros tendo tais
propriedades sdo polimeros de poli(déxido de etileno)
(polimeros PEO) soltveis em A&agua, de elevado peso mole-
cular, ndo idénicos, tendo um peso molecular de pelo menos
100000 Da. Tais polimeros s&do comercializados pela Dow
Chemical Company Sob a marca registada PolyOx. Um tipo

preferido de PolyOx é PolyOx WSR 301.

Como referido acima, ¢é preferido que o composto
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que forma um fluido de espessamento gquando misturado com
dgua, seja farmaceuticamente aceitdvel. Em relacdo a isto,
¢ preferido que o composto que forma um fluido de
espessamento quando misturado com &agua tenha um tal peso
molecular elevado que ndo pode penetrar na pele humana.
Quaisquer efeitos secundarios possiveis sdo evitados se o
composto que forma um fluido de espessamento quando

misturado com Agua nunca entra no corpo humano.

Tal como o poliacrilato reticulado, de elevado
peso molecular, os polimeros de poli(éxido de etileno)
soluveis em &gua, de elevado peso molecular s&do, em
principio, n&do degradéveis por bactérias. Assim, ndo irdo
promover o crescimento de bactérias na vagina ou perturbar
a flora bacteriana natural. Utilizando pegquenas quantidades
de composto ndo biodegradavel que forma um fluido de
espessamento quando misturado com &gua, tais como polimeros
de poli(déxido de etileno) soluveis em &gua, a necessidade
de adicionar conservantes pode ser dispensada. Além disso,
a composicdo pode ndo promover O crescimento de bactérias

em nenhuma extensdo.

A quantidade do composto que forma um fluido de
espessamento quando misturado com &gua, na composicdo
aquosa luUbrica, como aqui descrita, pode ser igual ou
inferior a 2,5% em peso, tal como igual ou inferior a 1,0,
0,5, 0,1, 0,05, 0,01 ou 0,005% em peso. Enquanto o composto
que forma um fluido de espessamento gquando misturado com

agua, contrariamente a agua, ndo evaporara, um pequeno teor
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do composto que forma um fluido de espessamento quando
misturado com &gua ¢é preferido de modo a que um minimo de
composto seja deixado se/quando a &gua da composicdo tiver
evaporado. No entanto, o teor tem de ser suficientemente
elevado para afectar de modo perceptivel a viscosidade da
composicdo. Em conformidade, a composicdo aquosa lubrica
pode compreender pelo menos 0,005% em peso do composto que
forma um fluido de espessamento gquando misturado com &gua,

tal como pelo menos 0,01 ou 0,1% em peso.

A presenca dos dois compostos diferentes que déo
origem aos fluidos com diferentes propriedades néao
Newtonianas (i.e., fluidos de espessamento vs. diluente)
quando misturados com &gua, Pproporcionard a composicéao
aquosa lubrica com propriedades gque a tornam Gtil como um
lubrificante para relacdes sexuais, masturbacdo e massagem,
conforme indicado acima. No entanto, entender-se-&4 que o0

espessante ndo tem de ser ndo Newtoniano.

Além disso, a composicdo aquosa lubrica pode
compreender, de acordo com uma forma de realizacdo, um
conservante. O conservante ©pode ser seleccionado de
conservantes farmaceuticamente aceitédveis. Embora o pH da
composicdo aquosa lubrica seja tipicamente ajustada para
ser ligeiramente &cida, tal como entre 4 e 5, pode ainda
ser preferido adicionar um conservante de modo a
proporcionar a composicdo com periodo de wvida atil

prolongado.
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A quantidade do conservante deve ser
suficientemente elevada ©para proporcionar um efeito
conservante. Como a eficdcia de conservantes varia, a
quantidade de um efeito conservante especifico necesséaria
para obter um efeito conservante varia, como & prontamente
entendido por um perito na técnica. A qguantidade do
conservante pode ser pelo menos 0,1% em peso, tal como pelo

menos 0,2, 0,5 ou 1,0% em peso.

Um exemplo de um conservante preferido ¢ uma
mistura de benzoato de sdédio e sorbato de potédssio. A
quantidade do conservante deve ser suficientemente elevada
para proporcionar um efeito conservante. Se utilizar uma
tal combinacdo, é preferido se, pelo menos, 0,01% em peso,
tal como pelo menos 0,1% em peso, de cada uma das espécies
forem wutilizadas. Uma mistura de benzoato de sédio e
sorbato de potédssio estd disponivel como uma composSicio
aquosa sob a marca registada de Euxyl® K 712. Euxyl® K 712
é uma solucdo aquosa compreendendo cerca de 15% em peso de
sorbato de potédssio e cerca de 30% em peso de benzoato de

sédio.

Como uma quantidade muito elevada de conservante
pode dar origem a efeitos secundarios ou, apesar de que
pouco provavel, afectar as propriedades reoldgicas da
composicdo aquosa lubrica, ¢é preferido que a composicédo
compreenda menos do que 5% em peso, tal como menos do que
2,5% em peso, menos do que 1,0% em peso ou mesmo menos do

que 0,5% em peso, do conservante. Além disso, a gquantidade
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de conservante também pode ser afectada pela legislacéo

regulamentar.

De acordo <com uma forma de —realizacéo, a
composicdo aquosa lubrica é essencialmente constituida por
componentes ndo biodegradaveis e Agua ndo promovendo,

assim, o crescimento de microrganismos.

Como referido acima, a necessidade de adicionar
conservantes pode ser dispensada se a composicdo aquosa
librica compreender apenas componentes gque sejam essen-
cialmente ndo biodegradidveis. Como a 4&agua pode conter
pequena quantidade de compostos organicos, oS quais podem
promover © crescimento de microrganismos, a &gua utilizada
para produzir a composicdo aquosa l1luUbrica pode ser &gua
purificada. Exemplos de 4agua purificada incluem Aagua
destilada, &gua purificada por osmose inversa. De acordo
com uma forma de realizacdo, a &gua utilizada para obter a
composigcdo aquosa lubrica tem um carbono orgénico total

(TOC) de 20 pg/L ou menos, tal como 5 pg/L ou menos.

O Carbono Orgdnico Total (TOC) €& geralmente
definido como qualguer composto que contenha um &tomo de
carbono, excepto para CO;, e substancias relacionadas, tais
como carbonato, bicarbonato, e semelhantes. Como o0s carbo-
natos sdo considerados como estando totalmente oxidados,
ndo fazem parte dos constituintes de TOC. Considerando esta
excepcdo a definicdo de TOC, uma definicdo alternativa de

TOC pode ser carbono oxidavel total.
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De acordo com a forma de realizacdo, TOC, tal
como aqui utilizado, deve ser determinado em conformidade
com o método 415.3 descrito em "DETERMINATION OF TOTAL
ORGANIC CARBON AND SPECIFIC UV ABSORBANCE AT 254 nm 1IN
SOURCE WATER AND DRINKING WATER" (Documento EPA #:
EPA/600/R-05/055) emitido pela National Exposure Research
Laboratory 0Office of Research and Development U.S.

Environmental Protection Agency (EPA) Cincinnati, Ohio.

O pH da composicdo aquosa luUbrica deve ser, de um
modo preferido, ligeiramente &cido, i.e., abaixo de 7,0. Um
pH 4&cido ird aumentar a duracdo de armazenamento do
produto. Além disso, as propriedades reoldgicas, especial-
mente se um poliacrilato reticulado ¢ wutilizado como
espessante, pode depender do pH da composicdo aquosa
ltibrica. Uma solucdo aquosa compreendendo poliacrilatos
reticulados pode ainda ser transparente a um pH baixo. Em
conformidade, ¢é preferido que o pH da composicdo esteja
entre 3 e 5, tal como entre 3 e 4 ou entre 4 e 5, e.g.,
entre 4,7 e 4,9. Uma composic¢cdo transparente é tipicamente
desejéavel uma vez que permite uma boa visibilidade durante

a massagem e deixa um minimo de vestigios visiveis.

Como indicado acima, o pH pode afectar as
propriedades reoldgicas de um lubrificante que compreende
poliacrilato reticulado como espessante. Um aumento no pH

ird aumentar a viscosidade do lubrificante.



PE2506827 - 19 -

Enquanto o pH na vagina de uma mulher saudéavel é
de 3,8 a 4,5, o pH de sémen ¢é tipicamente de 7,2 a 8,0.
Assim, o pH na vagina vai aumentar a medida que o sémen é
ejaculado na wvagina. O aumento no pH serd acompanhado por
um aumento na viscosidade do lubrificante. Assim, a

motilidade do esperma serd obstruida.

De modo a obter um pH de 3 a 5, pode ser
necessario ajustar o pH da composicdo aquosa lubrica por
adicdo de um &cido ou de uma base. De um modo preferido, o
hidréxido de sdédio é utilizado para ajustar o pH. O sdédio é
um contra-ido adequado e o hidrdéxido dard 4&gua quando

neutralizado.

Se o lubrificante é para ser utilizado como um
lubrificante sexual, um pH prdéximo do pH natural da vagina
¢ preferido. O pH normal da vagina é de 3,8 a 4,5. Assim, o
pH da composicdo agquosa lubrica pode ser, de acordo com uma

forma de realizacdo, de 3,5 a 4,5.

Uma tal composicdo aquosa lubrica, como aqui
descrita, também pode ser Util como um lubrificante a ser

utilizado para massagem.

Além disso, prevé-se que uma tal composicéo
aquosa lubrica, como aqui descrita, pode ser uUtil como
lubrificante sexual tendo propriedades contraceptivas. Além
do efeito relacionado com o pH agqui descrito acima,

acredita-se que uma composicédo com propriedades de
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espessamento, tal como a composicdo aquosa lubrica como
aqui descrita, evita de forma eficiente o movimento dos
espermatozoides, como qualguer movimento ird dar origem a
um aumento da viscosidade da composicdo na vizinhanca do

esperma.

Além disso, a Dbaixa viscosidade em geral da
composicdo (quando comparada com a referida viscosidade
aumentada) torna a composicdo relativamente facil de
distribuir na wvagina para impedir qualquer movimento de
espermatozoides na vagina. Assim, um espermatozoide é
impedido de nadar da vagina para o ovario depois de ser
ejaculado, se uma composicdo aquosa luUbrica compreendendo
um composto que forma fluido de espessamento quando
misturado com &gua estd presente no interior da wvagina.
Assim, a concepcdo pode ser evitada. Em conformidade, um
tal lubrificante como aqui descrito pode ser utilizado para
obstruir a motilidade do esperma. Além de ser uma
propriedade Util de um lubrificante sexual, a propriedade
que obstrui a motilidade do esperma também pode ser util

quando se estudam os espermatozoides vivos em microscédpio.

Tal lubrificante sexual para actividades sexuais,
como aqui descrito, pode ser utilizado sozinho. No entanto,
pode ser preferencialmente combinado com outros contra-

ceptivos, tais como preservativos ou pessarios.

Uma forma de realizacdo preferida relaciona-se

com uma composicdo aquosa lubrica compreendendo:
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- pelo menos 96% em peso de, pelo menos, 98, 99

ou 99,5% em peso de &agua;

- entre 0,01 e 2% em peso, tal como entre 0,05 e

1,0% em peso, de poliacrilatos reticulados;

- entre 0,01 e 2% em peso, tal como entre 0,05 e
1,0% em peso, de um polimero de poli(déxido de etileno)
soltivel em &gua, de elevado peso molecular, tendo peso
molecular de pelo menos 100000 Da, tal como pelo menos

500000, 1000000 ou 5000000 Da;

- conservantes farmaceuticamente aceitdveis que
proporcionam um efeito conservante, em que o0s referidos
conservantes incluem sorbato de potédssio e benzoato de

sédio; e

- hidréxido de sdéddio;

a composicdo tendo um pH entre 4 e 5, tal como

entre 4,7 e 4,9.

Outra forma de realizacdo preferida refere-se a
uma composicdo aquosa lubrica, para utilizacdo como um
lubrificante sexual, consistindo essencialmente em 98 a
99,9% em peso de &gua, de 1 a 0,05% em peso de um
espessante essencialmente ndo biodegradavel, tal como um

polimero de elevado peso molecular de poliacrilato
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reticulado, e.g., Carbopol® Ultrez 21, e de 1 a 0,05% em
peso de composto praticamente ndo biodegradavel formando um
fluido de espessamento quando misturado com &agua, tal como
polimeros de poli(déxido de etileno) soluveis em &agua, de
elevado peso molecular, tendo um peso molecular de pelo
menos 100000 Da, e.g., POlyOx WSR 301. Uma tal composicédo
pode ter um pH de 3,8 a 4,5. Além disso, a &gua utilizada
para obter a composicdo pode ter um teor em carbono
orgdnico total (TOC) de 20 pg/L ou menos, tal como 5 npg/L
ou menos. Como uma tal composicdo compreende apenas
componentes essencialmente ndo biodegradéaveis, ndo iré
promover o crescimento de microrganismos. Além disso, a
auséncia de qualquer conservante ird minimizar o efeito na
flora urogenital natural da mulher. Além disso, como O seu
PH corresponde ao pH normal da wvagina humana e como néo
compreende quaisquer conservantes, ndo ird interferir com,
ou afectar, a flora urogenital natural da mulher. Assim,
uma tal composicdo aquosa lUbrica pode ser vantajosamente

utilizada como lubrificante sexual.

Embora a presente invencdo tenha sido descrita
acima com referéncia a forma(s) de realizacdo especi-
fica(s), nédo pretende estar limitada a forma especifica
aqui apresentada. Pelo contrario, a invencdo estéd apenas
limitada pelas reivindicacdes em anexo, e outras formas de
realizacdo, além das acima especificadas, sdo igualmente

possiveis no ambito destas reivindicacdes em anexo.

Nas reivindicac¢des, o termo "compreende/compre-
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endendo" nédo exclui a presenca de outros elementos ou
etapas. Além disso, embora as caracteristicas individuais
possam estar incluidas em diferentes reivindicacdes e/ou
formas de realizacéo, estas podem ser possivelmente
combinadas de forma vantajosa, e a inclusdo em diferentes
reivindicacgdes e/ou formas de realizacdo ndo implica due
uma combinacdo de caracteristicas ndo seja viavel e/ou
vantajosa. Além disso, as referéncias individuais néo

excluem uma pluralidade.

Os termos "um", "primeiro", "segundo", etc. néo
impedem a ©pluralidade. Os sinais de referéncia nas
reivindicacbes sdo proporcionados apenas como um exemplo de
clarificacdo e ndo devem ser considerados, de qualqguer

modo, como limitativos do ambito das reivindicacbes.

Parte Experimental

Embora a presente invencdo seja ainda descrita a
seguir com referéncia a exemplos especificos, nédo se
pretende que esteja limitada a forma especifica ai
apresentada. Pelo contrdrio, a invencdo é apenas limitada

pelas reivindicacgdes em anexo.

Exemplo 1 - Dissociacdo em &agua de polimeros de

poli(6xido de etileno) (POLYOX™) sollveis em Aagua, de

elevado peso molecular, né&do idnicos

O PolyOx WSR 301 em pbé (6,5 kg; The Dow Chemical
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Company) fol peneirado e carregado no recipiente de pb.
Utilizando um alimentador por vibracdo, o PolyOx foi
carregado numa grelha de &agua, obtido por carga de Agua num
distribuidor. A mistura compreendendo PolyOx WSR 301
dissolvido em 1000 L de &gua desionizada foi agitada para
obter wuma solucdo adequada para ser utilizada para a

producdo de uma solucdo de espessamento.

Exemplo 2 - Preparacdo da composicdoc aquosa 1U-

brica

Cerca de 235 L de Agua desionizada foi carregada
num recipiente de 4agua e foi espalhado 3 kg de Carbopol
Ultrez 21 em pd (Lubrizol Advanced Materials Europe BVBA)
na superficie da &4gua. Apdbds cerca de 30 minutos, qgquando ©
pb estava htmido, a mistura de &gua e de Carbopol foi
cuidadosamente agitada durante cerca de 2 minutos, evitando
a formacdo de espuma. Em seguida, 250 L de solugdo de
espessamento do exemplo 1 foi cuidadosamente adicionada e a
mistura foi agitada para formar uma solucdo espessa de
polimero. Subsequentemente, adicionou-se 4,39 kg de Euxyl®
K 712 (Schylke & Mayr), uma solucdo aquosa compreendendo
benzoato de sdédio e sorbato de potéssio, a solucgdo espessa
de polimero agitada. Finalmente, foi adicionado 0,46 kg de
NaOH dissolvido em 10 L de &gua a solucdo espessa de
polimero agitada para ajustar o valor de pH. A solucdo com
pH ajustado foi entdo agitada durante cerca de 60 minutos
até que o liquido/gel fosse transparente. O pH da solucédo,

o qual deveria ser de cerca de 4,7 a 4,9, foi entéo
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verificado por medicdo, apds o que o liguido/gel foi
filtrado através de um tecido filtrante para se obter uma
composicdo aquosa lubrica livre de grumos e pronta para ser

utilizada como um lubrificante para massagem.

Exemplo 3 - armazenamento a longo prazo.

Foi preparada uma composicdo aquosa lubrica
compreendendo POLyOx WSR 301 e Ultrez 21, mas sem
conservante. O pH da composicdo foi ajustado a cerca de 4.
A composicdo foi embalada em tubos de pléastico. Apds
armazenamento durante mais de um ano, foil analisado o teor
em microrganismos na composicgédo. Constatou-se que a
composicdo compreende uma baixa gquantidade de Dbactérias
vivas. No entanto, apesar da auséncia de conservantes, foi
possivel concluir que o numero de unidades formadoras de
coldénias ndo tinha crescido durante o armazenamento,

confirmando assim a nédo biodegrabilidade do gel.

Lisboa, 29 de outubro de 2013
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REIVINDICACOES

1. Composicdo aquosa lubrica, compreendendo
pelo menos um espessante e pelo menos um composto que forma
um fluido de espessamento quando misturado com &agua, cuja
solucdo compreende pelo menos 95% em peso de a&gua, em que O
referido espessante é um composto hidrdfilo insoluvel em
agua que dilata na presenca de agua para formar um gel, e o
referido composto que forma um fluido de espessamento
quando misturado com &agua é um polimero de poli(é6xido de
etileno) soluvel em &gua, de elevado peso molecular, né&o

iénico, tendo um peso molecular de pelo menos 100000 Da.

2. Composicdo de acordo com a reivindicacédo 1,
em que a composicdo compreende pelo menos 98% em peso de

agua.

3. Composicdo de acordo com qgqualquer uma das
reivindicacgcbes anteriores, em que o referido espessante ¢é
um composto que forma um fluido diluente quando misturado

com agua.

4. Composicdo de acordo com gqualgquer uma das
reivindicacdes anteriores, em que o referido espessante &

um poliacrilato reticulado.

5. Composicdo de acordo com gqualgquer uma das

reivindicacdes anteriores, em gque a Ccomposicdo aquosa
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ltbrica compreende entre 0,01 e 1% em peso do referido

espessante.

6. Composicdo de acordo com qgualquer uma das
reivindicac¢des anteriores, em gque a composicdo aquosa
ltbrica compreende entre 0,01 e 1% do referido composto que

forma um fluido de espessamento quando misturado com &agua.

7. Composicdo de acordo com qgqualquer uma das
reivindicacbes anteriores, em que a composicdo compreende

ainda conservante farmaceuticamente aceitavel.

8. Composicdo de acordo com qgualquer uma das
reivindicacbes anteriores, em que a &gua utilizada para
obter a referida composicdo aquosa luUbrica tem um teor em

carbono orgédnico total de 20 pg/L ou menos.

Lisboa, 29 de outubro de 2013
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REFERENCIAS CITADAS NA DESCRIGCAO

Esta lista de referéncias citadas pelo requerente & apenas para
conveniéncia do leitor. A mesma ndo faz parte do documento da patente
Europeia. Ainda que tenha sido tomado o devido cuidado ao compilar as
referéncias, podem ndo estar excluidos erros ou omissbes e o IEP

declina quaisquer responsabilidades a esse respeito.
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