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提供了一种组合物，其包含形成固体介质的

胶凝剂、分散在固体介质中的甘油和分散在甘油

中的尼古丁。所述组合物为稳定的凝胶相。
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1.一种组合物，所述组合物包含：

形成固体介质的胶凝剂；

分散在所述固体介质中的甘油；和

分散在所述甘油中的尼古丁；

所述组合物为稳定的凝胶相。

2.根据权利要求1所述的组合物，其中所述组合物包含至少约70重量％至约95重量％

的甘油。

3.根据权利要求2所述的组合物，其中所述组合物包含不到约22重量％的水，并且水和

甘油的总重量在约90至95重量％的范围内。

4.根据前述权利要求中任一项所述的组合物，其中所述组合物包含在约2.5重量％至

约5重量％的范围内的胶凝剂。

5.根据前述权利要求中任一项所述的组合物，其中所述胶凝剂包含黄原胶。

6.根据前述权利要求中任一项所述的组合物，其中所述胶凝剂包含基本上等量的琼

脂、黄原胶和低酰基结冷胶。

7.根据前述权利要求中任一项所述的组合物，其中所述组合物包含乙酰丙酸。

8.根据前述权利要求中任一项所述的组合物，其中所述组合物包含约1至约3重量％的

尼古丁或约1.5至约2.5重量％的尼古丁。

9.根据前述权利要求中任一项所述的组合物，其中所述组合物具有质量，并且在24摄

氏度和一个大气压下暴露于约10％至约60％的范围内的相对湿度时，所述质量变化不超过

约20％，或变化不超过约15％，或变化不超过约10％。

10.根据前述权利要求中任一项所述的组合物，其中所述组合物具有外部形状，所述外

部形状具有暴露的表面积，在24摄氏度和一个大气压下暴露于约10％至约60％的范围内的

相对湿度时，暴露的表面积变化不超过约10％，或变化不超过约5％，或变化不超过约1％。

11.根据前述权利要求中任一项所述的组合物，其中所述组合物具有暴露的表面积值

和质量值，所述质量值/暴露的表面积值在约0.5:1至约1:0.1、或约0.5:1至约1:0.5的范围

内。

12.根据权利要求1所述的组合物，所述组合物包含：

约1.5至约2.5重量％的尼古丁；

约90至约95重量％的甘油；

约2至约4重量％的琼脂、黄原胶和低酰基结冷胶；

乙酰丙酸；和

钙离子，并且所述组合物基本上不含水。

13.根据权利要求1所述的组合物，所述组合物包含：

约1.5至约2.5重量％的尼古丁；

约70至约75重量％的甘油；

约18至约22重量％的水；

约2至约4重量％的琼脂、黄原胶和低酰基结冷胶；

乙酰丙酸；和

钙离子。
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14.根据前述权利要求中任一项所述的组合物的使用，通过加热所述组合物来汽化尼

古丁。

15.根据权利要求14所述的组合物的使用，其中所述加热不会从所述组合物释放液体。
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尼古丁凝胶

[0001] 本公开涉及尼古丁凝胶，其稳定并可与气溶胶生成装置一起使用。

[0002] 用于与气溶胶生成制品一起使用的尼古丁组合物是熟知的。通常，尼古丁组合物

为液体组合物，如电子液体，其由气溶胶生成制品的卷曲电阻细丝加热。为了避免液体组合

物的意外泄漏，制造容留该液体组合物的容器要格外小心。

[0003] 包含尼古丁的组合物的替代形式的使用可减少潜在的泄漏问题。然而，包含尼古

丁的组合物的这些替代形式常常不稳定。特别地，包含尼古丁的组合物的凝胶形式可能在

储存或从制造到使用者消费时释放液相。

[0004] 希望提供一种物理稳定的包含尼古丁的凝胶组合物。希望提供一种在广泛的储存

条件下物理稳定的包含尼古丁的凝胶组合物。希望提供一种不释放液相的包含尼古丁的凝

胶组合物。希望提供一种不吸收液相的包含尼古丁的凝胶组合物。希望提供一种稳定的凝

胶相组合物，其在加热时汽化组合物内的尼古丁。希望提供一种不会从气溶胶生成装置泄

漏出的包含尼古丁的凝胶组合物。

[0005] 本公开的各种方面涉及物理稳定的凝胶相尼古丁组合物。这些物理稳定的凝胶相

尼古丁组合物可在广泛的相对湿度(例如约10％至约60％的相对湿度)下不释放或吸收水。

当暴露于各种环境条件时，物理稳定的凝胶相尼古丁组合物的质量可变化不超过约20％，

或可变化不超过约15％，或可变化不超过约10％。所述组合物可具有外部形状，外部形状具

有暴露的表面积，当暴露于各种环境条件时，暴露的表面积变化不超过约10％，或变化不超

过约5％，或变化不超过约1％。稳定的凝胶相组合物包含尼古丁、气溶胶形成剂和胶凝剂。

[0006] 在本公开的一个方面，组合物包含形成固体介质的胶凝剂、分散在固体介质中的

甘油和分散在甘油中的尼古丁。所述组合物为稳定的凝胶相。

[0007] 在本公开的另一个方面，组合物包含至少约70重量％至约95重量％的甘油。在这

些方面中的许多中，组合物包含不到约22重量％的水，并且水和甘油的总重量在约90至95

重量％的范围内。在这些方面中的一些中，组合物基本上不含水。

[0008] 在一个或多个方面，组合物包含在约2.5重量％至约5重量％的范围内的胶凝剂。

在这些方面中的许多中，胶凝剂包括黄原胶。胶凝剂可包括琼脂、黄原胶和低酰基结冷胶。

胶凝剂可包括基本上相等的量的琼脂、黄原胶和低酰基结冷胶。

[0009] 在一个或多个方面，组合物具有质量，并且在24摄氏度和一个大气压下暴露于约

10％至约60％的范围内的相对湿度时，质量变化不超过约20％，或变化不超过约15％，或变

化不超过约10％。

[0010] 在一个或多个方面，组合物具有外部形状，外部形状具有暴露的表面积，在24摄氏

度和一个大气压下暴露于约10％至约60％的范围内的相对湿度时，暴露的表面积变化不超

过约10％，或变化不超过约5％，或变化不超过约1％。

[0011] 在一个或多个方面，组合物具有暴露的表面积值和质量值，质量值/暴露的表面积

值在约0.5:1至约1:0.1、或约0.5:1至约1:0.5的范围内。

[0012] 在一个或多个方面，组合物包含：约1.5至约2.5重量％的尼古丁；约  90至约95重

量％的甘油；约2至约4重量％的琼脂、黄原胶和低酰基结冷胶；乙酰丙酸；以及钙离子，并且
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组合物基本上不含水。

[0013] 在一个或多个方面，组合物包含：约1.5至约2.5重量％的尼古丁；约  70至约75重

量％的甘油；约18至约22重量％的水；约2至约4重量％的琼脂、黄原胶和低酰基结冷胶；乙

酰丙酸；以及钙离子。

[0014] 有利地，包含尼古丁的稳定的凝胶组合物在储存或从制造商向消费者运送时提供

可预测的组合物形式。包含尼古丁的稳定的凝胶组合物基本上保持其形状。包含尼古丁的

稳定的凝胶组合物在储存或从制造商向消费者运送时基本上不释放液相。包含尼古丁的稳

定的凝胶组合物可提供简单的耗材设计。该耗材可不必设计为容纳液体，因此可考虑更广

泛的材料和容器构造。

[0015] 可将本文描述的凝胶组合物与气溶胶生成装置组合从而以在常规吸烟方式吸入

速率或气流速率范围内的吸入速率或气流速率向肺提供尼古丁气溶胶。气溶胶生成装置可

连续地加热凝胶组合物。消费者可进行多次吸入或“抽吸”，其中每次“抽吸”递送一定量的

尼古丁气溶胶。凝胶组合物能够在加热时优选以连续的方式向消费者递送高尼古丁/低总

颗粒物质(TPM)气溶胶。

[0016] 术语“尼古丁”是指尼古丁和尼古丁衍生物，如游离碱尼古丁、尼古丁盐等。

[0017] 表述“稳定的凝胶相”或“稳定的凝胶”是指在暴露于各种环境条件时基本上保持

其形状和质量的凝胶。稳定的凝胶在暴露于标准温度和压力而相对湿度在约10％至约60％

变化时可基本上不释放(渗出水)或吸收水。例如，稳定的凝胶在暴露于标准温度和压力而

相对湿度在约10％至约60％变化时可基本上保持其形状和质量。

[0018] 可将本文描述的凝胶组合物与气溶胶生成装置组合以向消费者递送尼古丁。凝胶

组合物可与气溶胶生成装置分开包装(作为凝胶耗材)或不形成气溶胶生成装置的一部分。

可在气溶胶生成装置内用充满的凝胶耗材替换耗尽的凝胶耗材。可将多个这些凝胶耗材与

气溶胶生成装置组合以形成套件。

[0019] 本文描述的凝胶组合物可包装在密封或封闭容器中从制造商运送以供消费者消

费。所述凝胶组合物具有与由容器的内表面限定的头部空间接触的暴露表面。头部空间可

具有与凝胶组合物平衡的相对湿度。头部空间相对湿度可基本上类似于凝胶组合物提供的

(局部)湿度。

[0020] 根据本公开，组合物包含形成固体介质的胶凝剂、分散在固体介质中的甘油和分

散在甘油中的尼古丁。所述组合物为稳定的凝胶相。

[0021] 稳定的凝胶组合物具有质量，并且在24摄氏度和一个大气压下暴露于约10％至约

60％的范围内的相对湿度时，质量变化不超过约20％，或变化不超过约15％，或变化不超过

约10％。

[0022] 稳定的凝胶组合物具有外部形状，外部形状具有暴露的表面积，在24  摄氏度和一

个大气压下暴露于约10％至约60％的范围内的相对湿度时，暴露的表面积变化不超过约

10％，或变化不超过约5％，或变化不超过约1％。

[0023] 稳定的凝胶组合物具有暴露的表面积值和质量值，质量值/暴露的表面积值在约

0.5:1至约1:0.1、或约0.5:1至约1:0.5的范围内。

[0024] 一种示例性的凝胶组合物制品具有约5.8mm的高度、约6.6mm的直径和约200至约

220mg的重量。该实心圆柱体的暴露表面积(减去接触基底的圆形端)为约325mm2。因此，质
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量值/暴露的表面积值为约1:0.66。减少暴露的表面积可改善凝胶组合物的稳定性。然而，

减少暴露的表面积值也将减少尼古丁从凝胶组合物向气相的质量输送。

[0025] 优选地，凝胶组合物包含特定比率的水/甘油含量以保持与周围环境湿度平衡的

局部湿度。该水/甘油含量范围可提供保持稳定的凝胶组合物所需的性质。稳定的凝胶组合

物基本上不流动并将随时间变化基本上保持其形状。稳定的凝胶组合物基本上不流动并将

随时间变化基本上保持其质量。在暴露于周围环境条件时，稳定的凝胶基本上不会随时间

变化释放水(渗出水)或吸收水。

[0026] 取决于甘油和水的重量/重量比率，凝胶组合物将在封闭系统中产生与附近周围

环境平衡的其自身局部相对湿度。当凝胶组合物暴露于比凝胶组合物的局部相对湿度低的

附近周围环境相对湿度时，凝胶组合物将变干。当凝胶组合物暴露于比凝胶组合物的局部

相对湿度高的附近周围环境相对湿度时，凝胶组合物将产生液相。该液相是不希望的。当凝

胶组合物暴露于与凝胶组合物的局部相对湿度相似的附近周围环境相对湿度时，某些凝胶

组合物将似乎是稳定的。因此，除了选择适当的胶凝剂外，选择适当的甘油和水的重量/重

量比率以在平衡相对湿度和附近周围环境相对湿度中产生均等均有助于提供稳定的凝胶

组合物。

[0027] 由比重量度的甘油浓度与封闭系统中24摄氏度下的平衡相对湿度之间的关系由

下式描述：

[0028] SG＝[-0.189(RH)+19.9]0.0806

[0029] 其中RH为希望的相对湿度百分数，SG为产生该相对湿度所需的甘油-  水溶液的比

重。产生所需比重(SG)所需的水和甘油比率可从以下等式计算：

[0030] GW＝383(SG)–383

[0031] 其中GW为溶液的甘油重量百分数。

[0032] 24摄氏度下水-甘油溶液的比重(SG)与平衡相对湿度(RH)的关系可从以下方程式

计算：

[0033]

[0034] 该方程式的曲线拟合为r＝0.998。随着甘油含量增加，平衡相对湿度缓慢下降，但

当甘油含量超过约70重量％时，变化更快。因此，可通过选择用来形成凝胶组合物的甘油-

水溶液的组成来控制平衡相对湿度。

[0035] 组合物可具有至少10％的平衡相对湿度。组合物可具有在约10％至约  60％的范

围内的平衡相对湿度。组合物可具有在约10％至约55％的范围内的平衡相对湿度。组合物

可具有在约25％至约50％的范围内的平衡相对湿度。

[0036] 组合物可包含至少约70重量％至约95重量％的甘油。在这些方面中的许多中，组

合物包含不到约22重量％的水，并且水和甘油的总重量在约90  至95重量％的范围内。在这

些方面中的一些中，组合物基本上不含水。

[0037] 组合物可包含约90重量％至约95重量％的甘油并且不含水，或基本上不含水。在

其他方面，组合物可包含约70重量％至约75重量％的甘油和约  20重量％至约25重量％的

水。在其他方面，组合物可包含约70重量％至约  75重量％的甘油和约20重量％至约25重

量％的水，并具有约90至约95重量％的水和甘油总含量。
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[0038] 组合物包含在约2重量％至约7重量％的范围内的胶凝剂。组合物包含在约2.5重

量％至约5重量％的范围内的胶凝剂。组合物包含在约2.5重量％至约3.5重量％的范围内

的胶凝剂。

[0039] 组合物包含形成稳定的凝胶组合物的固体介质或载体基质的胶凝剂。胶凝剂可包

括一种或多种生物聚合物。生物聚合物可由多糖形成。

[0040] 生物聚合物包括例如结冷胶(天然、低酰基结冷胶、高酰基结冷胶，优选低酰基结

冷胶)、黄原胶、藻酸盐(藻酸)、琼脂、瓜尔胶等。组合物可优选包含黄原胶。组合物可包含两

种生物聚合物。组合物可包含三种生物聚合物。组合物可包含基本上等重量的两种生物聚

合物。组合物可包含基本上等重量的三种生物聚合物。

[0041] 组合物可优选包含黄原胶。组合物可包含在约2重量％至约5重量％的范围内、或

在约2重量％至约4重量％的范围内、或约3重量％的黄原胶。

[0042] 组合物可优选包含黄原胶、结冷胶和琼脂。组合物可包含黄原胶、低酰基结冷胶和

琼脂。组合物可包含基本上等重量的黄原胶、结冷胶和琼脂。组合物可包含基本上等重量的

黄原胶、低酰基结冷胶和琼脂。组合物可包含在约2重量％至约5重量％的范围内、或在约2

重量％至约4重量％的范围内、或约3重量％的黄原胶、低酰基结冷胶和琼脂。组合物可包含

在约2  重量％至约5重量％的范围内、或在约2重量％至约4重量％的范围内、或约3重量％

的黄原胶、低酰基结冷胶和琼脂，其中黄原胶、结冷胶和琼脂基本上等重量。

[0043] 组合物可包含二价阳离子。优选地，二价阳离子包括钙离子，如溶液中的乳酸钙。

二价阳离子(如钙离子)可帮助包含生物聚合物(多糖)如结冷胶(天然、低酰基结冷胶、高酰

基结冷胶)、黄原胶、藻酸盐(藻酸)、琼脂、瓜尔胶等的组合物的凝胶形成。离子效应可帮助

凝胶形成。二价阳离子可以约0.1至约1重量％的范围、或约0.5重量％存在于凝胶组合物

中。

[0044] 组合物可包含羧酸。羧酸可包含酮基团。优选地，羧酸可包含少于10  个碳原子的

酮基团。优选地，该羧酸具有五个碳原子(如乙酰丙酸)。可加入乙酰丙酸以中和尼古丁凝胶

的pH。这也可帮助包含生物聚合物(多糖)  如结冷胶(低酰基结冷胶、高酰基结冷胶)、黄原

胶、尤其是藻酸盐(藻酸)、琼脂、瓜尔胶等的组合物的凝胶形成。乙酰丙酸还可增强凝胶制

剂的感官特性。

[0045] 尼古丁包含在凝胶组合物中。尼古丁可以游离碱形式或盐形式加到组合物中。凝

胶组合物包含约1至约3重量％、或约1.5至约2.5重量％、或约2重量％的尼古丁。凝胶制剂

的尼古丁组分可以是凝胶制剂的最挥发性组分。在一些方面，水可以是凝胶制剂的最挥发

性组分，而凝胶制剂的尼古丁组分可以是凝胶制剂的第二最挥发性组分。

[0046] 凝胶组合物可包含：约1至约3重量％的尼古丁；约90至约95重量％的甘油；约2至

约4重量％的胶凝剂；乙酰丙酸；以及钙离子，并且组合物基本上不含水。

[0047] 凝胶组合物可包含：约1至约3重量％的尼古丁；约90至约95重量％的甘油；约2至

约4重量％的黄原胶；乙酰丙酸；以及钙离子，并且组合物基本上不含水。

[0048] 凝胶组合物可包含：约1至约3重量％的尼古丁；约90至约95重量％的甘油；约2至

约4重量％的琼脂、黄原胶和低酰基结冷胶；乙酰丙酸；以及钙离子，并且组合物基本上不含

水。

[0049] 凝胶组合物可包含：约1.5至约2.5重量％的尼古丁；约90至约95重量％的甘油；约
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2至约4重量％的琼脂、黄原胶和低酰基结冷胶；乙酰丙酸；以及钙离子，并且组合物基本上

不含水。琼脂、黄原胶和低酰基结冷胶可基本上等重量存在。

[0050] 凝胶组合物可包含：约1至约3重量％的尼古丁；约70至约75重量％的甘油；约18至

约22重量％的水；约2至约4重量％的胶凝剂；乙酰丙酸；以及钙离子。

[0051] 凝胶组合物可包含：约1至约3重量％的尼古丁；约70至约75重量％的甘油；约2至

约4重量％的黄原胶；乙酰丙酸；以及钙离子。

[0052] 凝胶组合物可包含：约1至约3重量％的尼古丁；约70至约75重量％的甘油；约18至

约22重量％的水；约2至约4重量％的琼脂、黄原胶和低酰基结冷胶；乙酰丙酸；以及钙离子。

[0053] 凝胶组合物可包含：约1.5至约2.5重量％的尼古丁；约70至约75重量％的甘油；约

18至约22重量％的水；约2至约4重量％的琼脂、黄原胶和低酰基结冷胶；乙酰丙酸；以及钙

离子。琼脂、黄原胶和低酰基结冷胶可基本上等重量存在。

[0054] 凝胶组合物可被加热(经由气溶胶生成装置)以汽化尼古丁。加热凝胶组合物可能

不会释放液相。

[0055] 除非另有说明，否则本文中使用的所有科学和技术术语具有本领域中通常使用的

含义。本文中提供的定义是为了便于理解本文中频繁使用的某些术语。

[0056] 如本文中所使用，除非内容另外明确指示，否则单数形式“一个/种”和“该/所述”

涵盖具有复数指代物的实施例。

[0057] 如本文中所使用，除非内容另外明确指示，否则“或”一般以其包含“和/  或”的意

义采用。术语“和/或”意指所列出元件的一种或全部或者所列出元件中的任何两种或更多

种的组合。

[0058] 如本文所用，“具有”、“包括”、“包含”等以其开放的意义使用，并通常指“包括但不

限于”。应理解，“基本由……组成”、“由……组成”等归入“包括”等中。

[0059] 单词“优选的”和“优选地”指在某些环境下可提供某些益处的本发明的实施例。然

而，其他实施例在相同或其他情况下也可以是优选的。此外，一个或多个优选实施例的叙述

不暗示其他实施例是无用的，并且不预期从公开内容(包括权利要求)的范围内排除其他实

施例。

[0060] 实例

[0061] 表1描述了配制的凝胶组合物制剂。

[0062] 表1：
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[0063]
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[0064]
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[0065]

[0066] 压痕试验

[0067] 使用Anton  Parr  PNR12针入度计和四分之一锥板进行测量。将样品  (凝胶组合

物)加载在针下方并与样品表面的顶部手动对齐。使针尖在样品上的阴影与针接触。每个样

品进行至少三次测量。对每种凝胶测量针入的平均距离。

[0068] 实例1具有约7.5mm的针入距离。

[0069] 实例2具有约7.7mm的针入距离。

[0070] 实例3具有约7.0mm的针入距离。

[0071] 实例4具有约3.8mm的针入距离。

[0072] 实例9具有约5.0mm的针入距离。

[0073] 针入距离越大，凝胶组合物越软。

[0074] 凝胶组合物重量随时间的变化

[0075] 在各种相对湿度下评价45天内几种实例制剂的重量。稳定的凝胶组合物将在45天

内基本保持其初始重量。

[0076] 45天内在三个相对湿度水平(10％、60％和70％)下对实例4称重。在60％的相对湿

度下，该凝胶组合物在45天内增加了约10％的重量，几乎所有的重量增加都发生在前5天。

在10％的相对湿度下，该凝胶组合物在  45天内损失了约15％的重量，几乎所有的重量损失

都发生在前5天。在70％的相对湿度下，该凝胶组合物在45天内增加了约25％的重量，几乎

所有的重量增加都发生在前5天。在所有三个相对湿度水平(10％、60％和70％)  下，均未观

察到液相。

[0077] 45天内在三个相对湿度水平(10％、60％和70％)下对实例2称重。在60％的相对湿

度下，该凝胶组合物在45天内增加了约15％的重量，几乎所有的重量增加都发生在前5天。

在10％的相对湿度下，该凝胶组合物在  45天内损失了约5％的重量，几乎所有的重量损失

都发生在前5天。在70％的相对湿度下，该凝胶组合物在45天内增加了约45％的重量，几乎

所有的重量增加都发生在前5天。然而，在所有三个相对湿度水平(10％、60％和  70％)下，

均观察到液相。
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