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ABSTACT

Investigation on adhesion control standards

and skin adverse effects of patch

 Ji Yeon Kim

 Advisor : Prof. Wonjae Lee, Ph.D.

 Department of Food and Drug,

 Graduate School of Chosun University

Abstract: This study was aimed to investigate the adhesion control standards of 

pain relieving patch (PRP) drugs and to survey it′s adverse effects on the skin 

of patients for safe use of PRP drugs. In this study, the related documents of 

PRP drugs of Korea pharmacopoeia (KP), United States pharmacopoeia (USP), 

Japanese Pharmacopoeia (JP), European pharmacopoeia (EP), and information web 

sites of the Ministry of Food and Drug Safety (MFDS) were surveyed. Also, the 

past and current labeling of PRP drugs marketed in the pharmacy was investigated 

and compared. In KP and JP, the lower limit standard for PRP's adhesion control 

is established, but the upper limit standard is not designated. In USP and EP, 

neither the lower nor upper limit standard is established. The main reasons of 

skin adverse effects are considered as inherent adverse reactions of the applied 

drugs and adhesives for PRP. Another reason is involved in patient's medication 

mistakes related to PRP's adhesion control, respiratory depression of skin 

according to physical skin closure, and microbial growth, etc. For safe use of 

PRP drugs, we proposed ensured guidelines like additional instructions of 

pharmacist's prescription and detailed labeling systems for usage of PRP drugs 

applied on skin.

Keywords: pain relieving patch, adhesion control standards, skin adverse effects
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제 1 장. 서 론

1. 국내 패취제 시장의 발달

  통상적으로 ‘파스(패취제)’라 칭하는 의약품은 환자의 피부를 통하여 국소 또는 

전신으로 약물을 전달하여 효과를 보고자 하는 제형으로서 작용기전 및 제제방법 등에 

따라 국내에서는 첩부제, 카타플라스마제, 경피흡수제로 구분하고 있다.1) 이들 패취

제는 간 초회통과(first-pass metabolism) 효과를 받지 않기 때문에 간에서의 약물대

사를 피할 수 있고, 위장장애와 같은 경구용 제제의 부작용을 줄일 수 있으며 필요시 

쉽게 투여를 중단할 수 있는 등 경구제나 주사제와 같은 다른 제형에 비해 장점이 많

은 것으로 알려져 있다.2) 이러한 이유로 일반의약품인 소염진통제(케토프로펜, 플루

르비프로펜 등) 및 금연보조제 패취(니코틴) 이외에도 전문의약품인 마약성진통제 패

취(펜타닐), 마취제 패취(리도카인), 알츠하이머 패취(리바스티그민) 등 점차 다양한 

제품군이 개발되고 있다.

  국내 패취제 시장은 근육과 관절의 통증을 완화해 주는 외용 소염진통제 발전과정에

서 형성되고 발전하였다. 국내에서 최초 외용 소염진통제 시장은 1933년에 만든 유한

양행의 안티프라민 '연고'로 시작되어 1960년대 물파스, 에어로졸 파스를 이어 1971년 

신신제약(주)가 붙이는 패취제인 신신파스를 발매함으로서 외용 소염진통제로서는 바

르는 약에서 붙이는 약으로의 전환을 맞이하였다. 바르는 약은 옷이나 기타 자극에 의

해 약물이 손실되어 약효가 감소되는 우려가 있었다면 이후에 개발된 붙이는 약은 근

육이나 관절에 쉽게 떨어지지 않고 오랫동안 약효를 지속할 수 있어 외용 소염진통제

의 대명사로 '패취제'가 존재하게 되었다.3)

  이후 1981년 상아제약(현 (주)녹십자)이 카타플라스마제(습포제)인 '제놀'을 생산 

발매하였다. 종전의 신신파스와 달리 제품에 수분함량을 높여 피부 접착면을 촉촉한 

상태로 제조되었으나 제제 특성상 수분함유로 인한 무게 때문에 그 위에 별도의 밀착

포를 붙여야 했다. 이 제품은 200~300원대의 값싼 패취제 시장을 대체하며 1,000원대
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의 고가 패취제 시대를 열였다.
3) 이때까지는 필름 등에 후끈하게 하거나 싸한 청량감

을 주는 약물을 입혀 냉, 온찜질을 통해 통증을 완화하게 하는 제제였다면 1990년 이

후부터는 소염진통성분인 케토프로펜, 인도메타신 등을 필름에 적용하여 피부를 통해 

직접 약물이 이행하도록 제품이 개발되었고, (주)태평약제약이 제조한 케토톱플라스타

가 그 포문을 열었다. 이후 1994년 에스케이케미칼(주)가 피록시캄이 함유된 관절염치

료제 트라스트를 개발하면서 48시간까지 부착이 가능하도록 제제개선을 하였다. 기존 

제품이 국소작용을 하는 약물임에 반해 이 제품은 피부를 통해 약물을 혈액으로 이행

시킴으로서 전신작용을 목적으로 하는 관절염 치료제로 경피흡수제에 해당한다.

  이후에도 계속하여 제약업계는 소비자 편의를 증진시키고 최적의 약효를 위해 제제

개선을 하였다. 2005년 (주)녹십자는 습포제와 밀착포를 하나로 합친 '일체형 습포제' 

제놀탑을 출시하였고, 2007년 신신제약(주)에서는 냉·온 찜질효과를 하나로 합친 

냉·온감형 패취제를 출시하였다.3) 이와 동시에 2000년대부터는 펠비낙, 디클로페낙, 

부프레노르핀, 플루르비프로펜 등 제제 개발이 활발해 졌다.  

  한편, 경피흡수제는 앞서 설명했듯이 경구투여 시 발생할 수 있는 간초회통과 효과

를 피할 수 있고, 위장장애와 같은 부작용이 없으며, 약물 투여가 간편하고 필요시 쉽

게 약물 투여를 줄일 수 있어 환자의 복약 편리성이 우수한 제제이다. 또한 혈중 약물

농도를 일정하게 유지할 수 있기 때문에 치료계수가 좁은 약물에 대해서도 적용 가능

할 뿐만 아니라 장시간 지속적으로 약물 전달이 가능하기 때문에 짧은 반감기를 갖는 

약물에 대해서도 적용할 수 있는 장점이 있다.2) 이 때문에 국소작용의 소염진통제 이

외에도 전신작용을 기대하는 경피흡수제의 개발이 활발히 이루어지고 있다. 

  경피흡수제로서는 세계 최초로 1979년에 미국에서 스코폴라민을 함유한 멀미치료제

를 개발하여 상용화한데 이어,4) 국내에서는 1985년 명문제약(주)에서 키미테패취를 

제조 판매하였다. 이후 1994년에 에스케이케미칼(주)에서 관절염치료제인 트라스트패

취 개발에 성공하였고, 1997년 (주)삼양바이오에서는 금연보조제로서 니코스탑패취를 

개발, 허가를 득하였다. 이후 1999년 하나제약(주)에서 마약성 진통제인 펜타닐을 이

용하여 경피흡수제를 개발하여 강한 통증이 있는 환자에게 편리하게 진통제를 투여할 

수 있게 되었다. 많은 제제학자에게 경피흡수제의 개발 연구는 새로운 시장을 개척할 

수 있는 매력적인 연구임이 틀림없다. 국내에서도 니트로글리세린이나 로티고틴, 리바
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제형 생산금액 비중(%)

총          액 220,990,721 100%

첩    부    제         66,802,158 30%

카타플라스마제          40,490,555 18%

크    림    제         31,100,648 14%

로    션    제         26,447,031 12%

경 피 흡 수 제         20,431,936 9%

액          제      14,839,568 7%

겔          제         13,023,898 6%

연    고    제           4,896,146 2%

에어로솔제, 리니먼트제 등           2,958,781 1%

스티그민 등 다양한 성분이 경피흡수제로 개발되었으며 앞으로 점점 더 확대될 것이라 

기대된다.

  

  패취제의 시장현황을 알아보기 위해 2013년을 기준으로 외용 진통, 진양, 수렴, 소

염제로 분류된 의약품을 제형별 생산실적을 분석한 결과,
5) 이들 전체 생산금액 

220,990,721 천원 중 패취제가 127,724,649 천원으로 58 %에 해당한다. 이 중 첩부제

가 30 %를, 카타플라스마제가 18 %를, 경피흡수제가 9 %를 차지하고 있다. 이 외 크림

제가 14 %를, 로션제가 12 %를 차지하고 있으며 구체적인 금액은 Table 1과 같다.

Table 1. 2013년 외용 진통,진양,수렴,소염제 생산실적 현황5)

단위: 천원
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2. 국내외 패취제 분류 및 정의

  국내에서는 피부에 부착하여 치료효과를 나타내는 의약품을 첩부제, 카타플라스마

제, 경피흡수제 등 총 3종으로 분류하고 있다.

  ‘첩부제(plaster)’는 보통 포(布) 또는 플라스틱제 필름 등에 주성분과 기제 또는 

첨가제로 된 혼합물을 전연 또는 봉입한 다음 피부표면의 환부 또는 피부를 통해 국소

환부에 주성분이 도달할 수 있도록 점착시켜 쓰는 국소작용 외용제(예, 케토톱플라스

타, 신신파스아렉스 등) 이다. ‘카타플라스마제(cataplasma)’는 보통 주성분과 물을 

함유하는 혼합물을 이상(泥狀)으로 만들거나 포상(布上)에 전연성형하여 국소부위 습

포에 쓰는 외용제(예, 제일쿨파프, 제놀쿨카타플라스마 등) 이다. ‘경피흡수제

(transdermal system)’는 피부에 적용하여 주성분이 피부를 통하여 전신순환 혈류에 

송달될 수 있도록 설계된 제제(예, 케펜텍플라스타, 트라스트패취, 키미테패취 등) 이

다.1) 아울러 상처를 보호하기 위해 피부에 부착하는 반창고는 ‘의약외품’으로 분류

되어 있다. Table 2에서는 현재 국내에서 피부에 부착하는 제제로 우리나라 식품의약

품안전처에서 허가된 의약품 및 의약외품의 전체 현황을 보여주고 있다. 

  국외 패취제의 분류를 조사해 본 결과, 일본에서는 주성분을 함유한 피부 적용제제

를 ‘테이프제(tapes, plaster)’로, 주성분과 물을 함유한 피부 적용제제를 ‘파프제

(cataplasma, gel patch)’로 분류하고 있다.6) 또한 미국에서는 보호, 밀봉을 위한 

반고형 외용제를 ‘플라스타(plaster)’로, 주성분을 함유한 국소적용제를 ‘테이프

(tape)’로, 주성분을 함유한 전신순환제를 ‘경피흡수제(transdermal system)’로 분

류하고 있다.7) 유럽에서는 피부보호나 각질용해 등을 위한 반고형 외용제를 ‘플라스

타(medicated plaster)’로, 주성분을 함유한 국소외용제를 ‘패취제(cutaneous 

patch)’로, 주성분을 함유한 전신순환제를 ‘경피흡수제(patches, transdermal)’로 

분류하고 있다.8) (부록 1 참조)
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Table 2. 국내 패취제의 품목 허가현황
8) (부록 2 참조)

구분
분류

번호가) 분류명 제형 성분명 대표 제품

의약

품

264

진통.

진양.

수렴.

소염제

첩부제

케토프로펜, 플루르비프로펜, 

디클로페낙, 펠비낙, 인도메타

신, 록소프로펜, 부프레노르핀, 

살리실산메칠 함유 복합제 등

케토톱플라스타, 

신신파스아렉스

카타플라스

마제

케토프로펜, 펠비낙, 인도메타

신, 살리실산메칠 함유 복합제 

등

제일쿨파프,

제놀쿨카타플라스마

경피흡수제 케토프로펜, 피록시캄
케펜텍플라스타, 

트라스트패취

121
국소

마취제
첩부제 리도카인 유패치플라스타

266
피부연

화제
첩부제 살리실산

대일살리실산반창고

,

신신티눈고

119
중추신

경용약
경피흡수제 로티고틴, 리바스티그민

뉴프로패취, 

디누보패취

217
혈관확

장제
경피흡수제 니트로글리세린 앤지덤패취

235
최토제, 

진토제
경피흡수제 스코폴라민, 그라니세트론

키미테패취, 

산쿠소패취

799 기타 경피흡수제 니코틴 니코스탑패취

821
합성

마약
경피흡수제 펜타닐 펜타스패취

의약

외품
791 반창고 반창고 반창고 -

가) 「의약품 분류번호에 관한 규정」(식품의약품안전처 예규)에 따른 약효분류 번호 
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  한편, 지난 2012년 11월 한국소비자원에서는 패취제 사용 시 피부 표피박탈 등 심각

한 부작용 사례가 발생하고 있음을 보고하면서, 위와 같은 부작용의 주된 원인으로 패

취제의 높은 점착력을 지적하였고 점착력의 상한기준을 마련해야 한다고 보도한 바 있

다.9) 인체는 외부환경으로부터 자신을 보호하는 역할을 담당하는 피부기관이 발달해 

있어 약물이 피부를 통하여 일정한 혈중 농도에 도달하는 것이 쉽지 않다. 이 때문에 

패취제가 지닌 고유하고 적정한 수준의 약효를 나타내기 위해서는 피부의 투과 장벽으

로 작용하는 기능을 감소시키거나, 이를 극복할 수 있는 기술이 필요하다. 이와 관련

하여 프로드럭(prodrug) 또는 투과촉진제 사용 등 약물의 생체내 이행을 목적으로 하

는 제제연구나
2), 패취제 사용시 나타난 발진, 홍반 등 피부 부작용에 대한 보고는 많

이 이루어지고 있으나  패취제 사용으로 인해 나타날 수 있는 피부 부작용을 최소화하

기 위한 연구는 상대적으로 부족한 실정이다.

  2012년 한국소비자원에서 보도한 부분에 대하여 식품의약품안전평가원에서는 새로운 

첩부제를 개발할 때 고려해야 하는 시험항목으로서 신축성시험, 방출시험, 안정성시험 

등과 함께 박리력, 점착력, 응집력에 대한 시험항목 설정의 필요성을 연구한 바 있으

나, 점착력 기준이나 피부 부작용과 점착력 사이의 상관관계와 관련한 어떠한 내용도 

제시하고 있지 않아 그 연구결과만으로는 패취제의 피부 부작용이나 점착력을 이해하

는데 한계가 있다.9,10) 따라서, 본 연구에서는 국내외 패취제의 점착력 시험기준을 중

심으로 한 관리현황, 패취제 사용에 따른 부작용 원인 고찰 및 제품의 안전사용 수칙 

표시기재 여부를 조사하고, 이와 함께 패취제의 안전한 임상적 사용을 위한 제도적 개

선사항을 제안하고자 한다.

  본 연구를 위해 한국(대한약전)1,11), 일본(일본약국방)
6), 미국(USP)7), 유럽(EP)8) 등 

각국의 약전들을 기준으로 다양한 자료원을 검토, 분석하였다. 또한 국내 시판중인 패

취제의 허가 현황은 식품의약품안전처 이지드럭 인터넷사이트12)를 참고하였으며, 시중 

약국에서 판매중인 20개 제품을 구매하여 이들 제품의 포장면과 첨부문서에 기재된 표

시사항을 분석하였다. 2012년 한국소비자원의 조사결과와 비교하기 위해 한국소비자원

에서 분석한 제품과 동일한 제품으로 2013년 이후 제조된 제품을 구매하였다.

  그리고, 실제 패취제 제조 현장에서 평가하고 있는 점착력과 피부 부작용과의 연관

성 등을 조사하기 위해 국내 패취제 제조업체 5곳을 선정하여 인터뷰를 실시하고 관련 

자료를 제공받아 분석하였다. 
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제 2 장. 본 론

1. 패취제의 구성 성분

  패취제는 일반적으로 약효를 나타내는 약물, 피부 부착성을 위한 점착제, 피부 장벽 

기능저하 및 투과도 촉진을 위한 흡수촉진제, 결정 생성 억제제 그리고 지지체로 구성

되어 있다.

  피부는 다층 구조를 가진 기관으로서 표피, 진피, 피하의 세부분으로 구성되어 있

고, 피지선, 한선, 모낭 등 부속물이 존재한다. 이들이 외부에서 침입하는 이물질로부

터 우리 몸을 보호하고 있어 피부를 통해 흡수가 가능한 약물은 제한적일 수 밖에 없

다. 경피흡수에 적합한 물리화학적 특성으로는 비이온성, 낮은 분자량, 적절한 지용성

(lipophilicity), 낮은 녹는점, 높은 역가(potency) 등이 있다.13)

  아울러 간초회통과 효과를 극심하게 겪는 약물, 치료계수가 좁은 약물, 짧은 반감기

로 인해 자주 투약해야 해서 환자의 순응도를 떨어뜨릴 수 있는 약물은 패취제로서의 

개발을 고려해 볼 필요가 있는 약물이 된다.  

  패취제는 기본적으로 피부에 잘 밀착되어야 하므로 점착성이 있어야 하고, 이를 위

해서 점착제를 첨가한다. 점착제는 다른 물질과의 서로 잘 부착할 수 있도록 하는 천

연 또는 합성의 유기 또는 무기물질로 정의할 수 있다. 점착제는 점착성 이외에도 경

피흡수제의 개발방식에 따라 약물방출 속도를 조절하기도 하고, 점착제 내 약물의 안

정성이나 용해도를 증진시키기도 한다.13) 경피흡수용 점착제는 작은 압력에서도 피부

에 잘 점착되어야 하고, 충분한 응집력으로 잔류물이 없어야 한다. 또한 피부자극성이 

없어야 하고, 인체의 활동에 의한 땀 등 습기에 견딜 수 있는 내수성이 있어야 한다. 

다양한 종류의 피부에 굴곡이나 움직임과 관계없이 좋은 점착성을 유지하여야 한다.14)
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  일반적으로 점착제는 점착제 제조에 사용되는 원재료와 용매에 따라 구분할 수 있

다. 원재료에 따라 폴리이소부틸렌계, 아크릴계, 실리콘계로 구분하고, 용제의 형태에 

따라 물에 유화된 수계형과 유기용제에 용해된 용제형으로 점착제를 구분하고 있

다.13~15)

  폴리이소부틸렌계 점착제는 유연하고 물 및 가스의 투과도가 높으며 내화학성이 좋

다. 다른 점착제와는 달리 미리 생산하지 않고 경피흡수제 제조시 직접 제조한다. 여

기에 tackifiers, platicizer, fillers, waxes, oils 등을 첨가하여 다양한 종류를 만

들 수 있다.14,16) 

  아크릴계 점착제는 낮은 유리전이온도로 인해 타고난 점착성을 가지기 때문에 일반

적으로 tackifiers, platicizer가 필요하지 않다. 이 점착제는 아크릴에스터와 아크릴

산이나 다른 단량체와 공중합하여 제조한다.14,15)

  실리콘계 점착제는 분자쇄 말단에 실라놀(silanol)기를 갖는 고분자량의 폴리디메틸

실록산 혹은 폴리디메틸디페닐실록산으로 되어 있는 점착제로  유연성이 좋고 표면에

너지가 낮아 젖음성이 좋으며, 분자확산과 물, 산소의 투과도가 좋은 등 생체 적합성

을 지니고 있다.16)

  일반적으로 약물의 용해도를 증가시키기 위해 유기용제형 점착제를 사용하게 되는데 

유기용제의 잔류 가능성과 제작과정에서의 유기용제의 위해성 등이 발생할 수 있어 최

근에는 수계 에멀젼형 점착제의 사용 범위가 증대하고 있다. 일부 연구에서는 수계 에

멀젼형 점착제의 경우 박리하는 동안 균일한 점착력을 주었으나 용제형의 경우 후반부

에 높은 점착력을 나타내어 박리시 환자에게 통증을 줄 가능성이 있음을 보여주었

다.15)

  피부 장벽 기능을 저하시키고 약물 투과를 촉진시키기 위해 흡수촉진제를 적용하고 

있으며, 주요 기전으로는 흡수촉진제와 피부 각질층 간 약물 분배 증가, 리피드 도메

인의 유동화, 케라틴의 구조변화 등을 들 수 있다. 현재 사용하고 있는 흡수촉진제로

는 설폭시드계(디메틸아세타마이드, 디메틸포르마이드, 디메틸설폭시드), 피롤리돈, 

지방산(올레산), 아존, 비이온성 계면활성제, 프로필렌글리콜 등이 있다.13)
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 또한 경피흡수제의 매트릭스 내에서 약물의 결정화는 제품의 효능과 품질을 떨어트릴 

수 있기 때문에 결정 생성 억제제를 적용하고 있다. 일반적으로 폴리비닐피롤리돈을 

널리 사용하고 있으며, 트윈 80, 라브라솔(labrasol) 등 일부 계면활성제가 효과가 있

음이 보고되었다. 결정 생성 억제제의 사용과 더불어 제조 및 보관 조건에 대한 고려

가 필요하다. 일부 연구에서는 온도가 높을수록 결정화가 더 빨리 이루어진다고 보고

되었다.
13)

  또한 패취제의 지지체로서는 린트포, 아크릴레이트공중합체, 폴리에스테르필름, 부

직포, 박리지 등이 사용되고 있다.
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2. 패취제 사용에 따른 피부 부작용

  앞서 언급한 바와 같이 경구제 또는 주사제를 사용했을 경우 나타날 수 있는 전신부

작용을 줄이기 위해 패취제를 사용하지만 패취제는 피부 투과를 통하여 작용을 하므로 

접촉 피부염 등의 국소 부작용이 나타날 가능성이 있다. 실제로 케토프로펜과 같은 소

염진통 패취제에 의한 접촉 피부염은 국외 문헌을 통하여 다양한 증례들이 보고된 바 

있다.17~19)  또한 국내에서도 케토프로펜 패취제를 사용하고 부착부위에 소양증과 홍반

성 구진이 나타나는 등 접촉 피부염이 보고되었다.
20~22) 또 일부 연구에서는 비스테로

이드성 소염제에 대한 각 성분별 알러지나 광알러지성 접촉피부염에 대한 분류와 교차

반응에 대해 연구하기도 하였다.23)

  또한 인터넷 포털사이트에서 검색해 본 결과, 최근 5년간 총 69건의 피부 부작용과 

관련한 내용이 방송과 신문을 통해 보도되었을 정도로 피부 부작용에 대한 국민적 관

심이 높은 실정이다.24)(부록 3 참조) 이들 모두 패취제를 사용한 후 나타난 피부염이

나 알러지 경험을 소개하고 패취제 사용시 주의할 사항을 전하고 있으며, 이러한 피부 

부작용의 주요 원인으로 점착력이 지나치게 높다는 점을 꼽고 있었다. 패취제의 의약

품으로서 효용가치를 더욱 높이고 다양한 제품군으로 확대 개발하기 위해서는 우선적

으로 피부 부작용에 대한 원인을 파악하고 이를 개선하기 위한 노력이 필요할 것이다. 

이에 피부 부작용을 나타내는 원인으로 언론을 통해 제기된 점착력에 대해 보다 자세

히 알아보고자 한다.
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3. 점착력시험 및 관리기준

  패취제는 사용기간 동안 기대에 부응하는 치료효과가 발현하도록 피부에 잘 밀착되

어 있어야 하고, 탈착 시에는 잔류물이 없고, 통증이 최소화 되어야 한다. 또한 제품

의 사용기간 동안에는 점착제의 노화로 인한 점착성능의 저하 없이 적절한 물리적 성

질이 유지되어야 한다. 이를 위해 패취제에 사용되는 점착제에는 초기 점착력(tack), 

점착력(adhesion), 응집력(cohesion)이 적절한 평형을 이루어야 한다. 패취제는 최적

의 점착성을 확증하기 위해 점착력시험이 필수적이다. 점착력 시험법은 제품의 품질을 

보증할 수 있어야 하고, 시험 자체가 안정적으로 실시될 수 있어야 하며, 제품 성능에 

영향을 미치는 어떠한 변화도 감지할 수 있어야 한다. 또한 재현성이 있어야 한다.25) 

  현재 가장 많이 채택되는 점착력 시험법은 ‘peel adhesion test’로서 피착제에 점

착시킨 점착제를 벗겨낼 때 기록되는 힘의 세기를 측정한다. 피착제에서 일정한 속도

로 점착제를 90° 또는 180°로 벗겨낼 때 작용하는 힘을 계산한다. 점착력 값은 단위 

폭 당 작용하는 힘(예: g/cm)으로 표시되며 그 값이 클수록 큰 결합력을 나타낸다. 이 

시험법은 피착제의 종류, 피착 각도, 피착 속도뿐만 아니라 약물 지지체 및 점착제의 

두께에도 영향을 받는다.6,25) 이외에도 경사진 점착 면에 강철구를 굴려서 멈췄을 때 

강철구 직경과 대비되는 힘의 세기를 측정하는 ‘steel ball test’, 프로브를 점착제

에 점착시킨 후 probe가 떨어지는 초기 점착력을 측정하는 ‘probe tack test’ 등이 

있다.2,25) 

  그러나 이들 시험법은 모두 실험실적으로 실시하는 시험법으로 주로 stainless 

steel 재질의 피착제를 사용한다. 실제 피부표면에는 땀, 피지, 털이 나고 굴곡이 있

어 테스트에 사용되는 stainless steel판의 기질과는 매우 다르기 때문에 Stainless 

steel판은 피부의 물리·화학적 특성을 대표할 수 없는 한계가 있다. 이는 패취제 대 

피부, 패취제 대 stainless steel판 간에 존재하는 표면에너지의 차이로 이해할 수 있

다.2,25) 깨끗한 피부의 표면에너지(27 dyn/cm)는 주로 피착제로 사용되는 stainless 

steel (500 dyn/cm), polyethylene (31 dyn/cm), polymethacrylate (39 dyn/cm), 

polystyrene (33 dyn/cm)의 표면에너지 보다 작다.26) 
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  국내외 패취제 각각에 대해 점착력기준이 설정되어 있는지에 대한 자료조사 결과를 

Table 3에서 보여주고 있다. 먼저 국내에서 설정된 기준은 peel adhesion test에서 케

토프로펜 첩부제는 제품 폭 12mm 당 150g 이상의 점착력이
27), 이외 첩부제 및 카타플

라스마제에는 제품 폭 12mm 당 42g 이상의 점착력이 있어야 한다.28) 아울러 의약외품

인 반창고는 폭 12mm 당 150g 이상의 점착력 기준이 설정되어 있다.
9,29) (부록 4 참

조)

  일본약전에서는 salicylic acid adhesive plaster 제제가 수재되어 있었으나, 별도

의 점착력 기준은 없었으며
7), 그 대신에 일본 의약품제조판매지침에는 패취제 시험법

으로 steel ball test를 이용한 점착력 시험방법이 기술되어 있고, 2g 볼 이상의 점착

력 권장기준이 제시되어 있다.30) 미국약전에서는 클로니딘·니코틴 경피흡수제가 수재

되어 있으나 일본과 마찬가지로 별도의 점착력 기준은 설정되어 있지 않으며, 미국약

전의 general requirement part에 경피흡수제(transdermal system)의 점착력시험법으

로 peel adhesion test, release liner peel test, tack test 등을 소개하고 있다.6) 

유럽약전에서는 첩부제 등 패취제 자체가 수재되어 있지 않고, 점착력 시험방법도 수

재되어 있지 않다.8) (부록 1 참조)

  즉, 우리나라 및 일본을 제외하고는 피부부착용 제제의 점착력 기준을 국가가 일괄

적으로 관리하고 있지 않고 있으며, 일본의 경우도 우리나라와 마찬가지로 하한선만을 

제시할 뿐 어느 나라도 통일된 점착력의 상한선을 제시하고 있지 않았다. 다만, 각 국

의 약전 등 공정서에 통일된 점착력 기준이 없다고 하여 점착력 시험자체가 관리되고 

있지 않다는 의미는 아니다. 제품의 특성에 맞게 각 업계가 자율적으로 관리되고 있는 

것으로 사료되며, 우리나라의 경우는 각 제품별 허가증에 점착력 기준이 설정되어 있

다. 
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Table 3. 국내외 패취제의 점착력 상한과 하한 기준
6~8,11,27~30) (부록 5 참조)

국가 분류 시험방법 하한기준 상한기준

한국

첩부제28)

(케토프로펜 첩부제 

제외)

peel adhesion test 42g이상/12mm 없음

케토프로펜 첩부제27) peel adhesion test 150g이상/12mm 없음

카타플라스마제28) peel adhesion test 42g이상/12mm 없음

경피흡수제11) 없음 없음 없음

반창고11,29) peel adhesion test 150g이상/12mm 없음

일본6,30) 테이프제, 파프제 steel ball test 2g볼 이상 없음

미국7) 플라스타, 테이프, 

경피흡수제

peel adhesion test, 

release liner peel 

test, tack test

없음 없음

유럽8) 플라스타, 패취제, 

경피흡수제
없음 없음 없음
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적용시간(h)
Dewll time 1 sec at 25℃

1 st. tack strength (kgf)

Speed(100 mm/min) 시

peel stength (kgf/25mm)

12 0.34~0.39 0.2~0.35

24 0.53~0.79 0.9~1.4

72~96 0.8 1.18~1.6

  Ae-Ri Cho 등이 실시한 연구에서는 피부 적용시간별 요구되어지는 점착제의 최적의 

초기 점착력(tack strength)과 점착력(peel strength)을 Table 4와 같이 제시한 바 있

다.
31)

  초기 강도(tack strength)는 탐침(probe)의 끝부분을 점착제에 붙인 후 다시 떼어낼 

때 드는 힘을 측정한 것으로서 25℃에서 머무름 시간을 1초로 하고, 한번 붙인 후 떼

어낼 때 드는 힘을 각각 3번씩 측정한 값의 평균치로 12시간 적용하는 점착제에서는 

0.34 ~ 0.39 kgf를, 72시간 이상 적용하는 점착제에서는 0.8 kgf를 제시하였다.

  또한 점착력(peel stength)는 피착제로부터 점착제를 180°각도로 박리시킬 때 걸리

는 하중(kg)으로 측정한 결과, 적용시간이 12시간인 점착제의 경우 0.2 ~ 0.35 kgf를, 

72시간 이상 적용하는 점착제에서는 1.18 ~ 1.6 kgf를 제시하였다.

Table 4. 적용시간별 요구되어지는 점착력31)
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4. 점착력과 피부 부작용

  실질적으로 점착력과 피부 부작용 간에 상관관계를 파악하기 위해 국내 패취제 제조

업체 A, B, C, D, E 회사와 인터뷰를 실시하였다.32~35)  

4.1. A 제약사

  A 제약사가 생산하고 있는 첩부제는 총 9종류로서, 실제 제품의 품질평가 시 실시한 

점착력시험 결과 점착력 값의 최대값과 최소값 그리고 평균값은 Table 5에서 볼 수 있

다. 각 제품별로 근소한 차이가 있기는 하나 약 300~500(단위 g/폭 12mm)의 점착력 상

한 기준을 가지고 있었다. 이는 제제의 특성을 감안하여 점착력 기준을 달리 관리하고 

있는 것이다. 예를 들어 A 제약사의 디클로페낙 제제는 타원형 제품(면적 50㎠)으로 

일반 직사각형 제품(면적 70㎠)에 비해 피부 접촉 면적이 작기 때문에 제품의 안정적

인 부착을 위해 조금 더 높은 점착력 기준을 설정하고 있었다.

  또한 A 제약사의 경우, 제약사로 직접 접수된 ****플라스타와 △△△플라스타의 백

만매 당 보고된 피부 부작용 건수를 비교해 본 결과, ****플라스타는 평균 점착력이 

378.6이고, △△△플라스타는 314.3임에 불구하고, Table 6과 같이 평균 점착력이 더 

낮은 △△△플라스타가 피부 부작용 보고가 더 많았다. 이는 점착력이 높다고 하여 반

드시 피부 부작용이 더 많이 발생하는 것은 아님을 알 수 있었다. 또한 피부 부작용 

내용을 살펴보면 피부에서의 표피 탈락은 동일한 부위에 연속하여 패취제를 사용하는 

경우나 무릎이나 허리보다는 손목 또는 발목, 목 주위에 패취제를 부착하는 경우에 더 

빈번하게 발생하였다.
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  아울러 위 두 제품과 동일한 제품으로 A제약사가 수탁받아 생산하고 있는 제품 A, 

B, C에 대한 소비자 불만사항을 비교해 본 결과, Table 7에서 볼 수 있듯이 피부 부작

용보다는 점착력 부족에 대한 소비자 불만사항이 더 많았음을 알 수 있었다. 즉, 소비

자 불만사항은 점착력 값에 절대적으로 의존하기 보다는 개인 차이가 상당부분 존재함

을 시사하고 있다.

Table 5. A 제약사의 첩부제 점착력 관리 기준32) 

연번 제품명 성분명
점착력시험 결과가)

기준

(내부관리) 평균 최대 최소

1 OOO 인도메타신 297.5 345.2 230.4 200 ~ 400

2 ****플라스타 디클로페낙 378.6 432.1 302.2 250 ~ 500

3 &&&&플라스타 케토프로펜 313.9 329.6 290.2 200 ~ 400

4 ###플라스타 플루르비프로펜 316.2 342.5 276 200 ~ 400

5 ☆☆☆플라스타 펠비낙 314.3 338.8 293.0 200 ~ 400

6 △△△플라스타 케토프로펜 314.3 348.2 280.7 200 ~ 400

7 □□□플라스타 록소프로펜 305.4 359.1 261.7 200 ~ 400

8 ▽▽▽플라스타 멘톨 등 232.7 255.6 240.0 200 ~ 300

9 ★★★플라스타 리도카인 212.0 219.9 206.9 150 ~ 300

가) A 제약사의 2011년도 연간품질평가 자료에서 발췌, 점착력 단위: 폭 12 mm당 g
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Table 6. A 제약사의 점착력이 다른 제품 간 부작용 발생 현황32) 

제품명
평균 점착력

(폭 12 mm당 g)

피부 부작용 접수 건수가)

2011년 2012년

****플라스타 378.6 0.189 0.166

△△△플라스타 314.3 1.036 0.669

가) 제품 백만 생산량 대비 피부 부작용 접수 건수

Table 7. A 제약사의 점착력이 다른 제품 간 원인별 소비자 불만사항32) 

동일 제품군

(평균 점착력,폭 12 mm당 g)
제품명

소비자 불만사항 접수 건수가)

피부 부작용 점착력 부족

****플라스타 (378.6)
A 0.212 0.478

B 0.053 0.212

△△△플라스타 (314.3) C 0.230 0.307

가) 제품 백만 생산량 대비 소비자 불만사항 접수 건수, 2011~2012년
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4.2. B 제약사

  B 제약사에서는 자체 피부부착시험을 통해 품질 평가 후 점착력 관리수준을 설정하

고 있었다. 시험자가 직접 패취제를 부착해 보고 부착 중 가려움, 탈착 시 통증, 각질

손상, 탈착 후 피부발진의 정도를 각 항목별로 점수로 환산한 후 평균값으로 각 제품

의 피부 부작용 정도를 평가 하였다. 점수는 5점(매우나쁨), 4점(나쁨), 3점(보통), 2

점(좋음), 1점(매우좋음) 식으로 부여하였다. 시험 후 각 제품별로 위 평균값이 비슷

한 수준이 나오는 처방으로 제품을 개발하고, 개별 항목별 각 3점 이하, 평균 2점 이

하의 기준으로 점착력 상한 기준을 선정하였다. 이러한 방법으로 총 9개 제품을 대상

으로 시험을 실시하였고 그 결과는 Table 8과 같다. 

  시험 결과 9개 제품 모두 피부자극 정도가 1.54 ~ 1.79로 매우 유사하였다. 또 툴로

부테롤 패취의 경우 케토프로펜 첩부제와 비교해 보면, 평균 점착력이 4배 정도 높음

에도 불구하고 피부반응은 오히려 낮은 수치를 기록했다.(툴로부테롤 패취 1.70, 케토

프로펜 첩부제 1.79) 툴로부테롤 패취를 24시간 적용시 피부와 제품사이의 땀, 털 등

에 의해 점착력 저하 현상이 일어나는 것으로 보인다. 참고로 툴로부테롤 패취는 1일 

1회 가슴이나 등에 붙이고, 케토프로펜 첩부제는 1일 2회 팔, 다리, 어깨 등 근육통증

이 있는 부위에 붙이는 제품으로 두 제제의 부착시간, 부착부위가 다르다.

  따라서 점착력과 피부자극과의 상관관계는 있지 않았으며, 오히려 제품 적용부위, 

적용시간 등 적용상의 특성에 피부자극은 영향이 있을 수 있음을 시사하고 있다. 
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Table 8. B 제약사의 평균 점착력과 피부부착시험 결과33) 

제품

연간 

생산 

Lot 수

평균 

점착력가)

피부부착시험 결과

종합

평균

부착 시 

가려움, 

통증

탈착 시 

통증

탈착 후 

각질

탈착 후 

홍반, 

발진

시험

대상자 

수

케토프로펜 

첩부제
42 145 1.79나) 1.27 2.45 1.79 1.65 100

플루르비프로펜 

첩부제
26 165 1.69 1.28 2.32 1.62 1.52 32

디클로페낙 

첩부제
8 278 1.79 1 2.72 1.83 1.62 25

인도메타신 

첩부제
3 280 1.46 1.12 1.8 1.53 1.4 18

펠비낙

첩부제
29 381 1.57 1.25 2.18 1.39 1.46 28

록소프로펜 

첩부제
7 258 1.74 1.1 2.88 1.69 1.27 50

툴로부테롤 

패취
12 625 1.70 1.3 2.58 1.62 1.31 30

한방 

카타플라스마
155 199 1.54 1 2.13 1.63 1.38 18

단일 제형 

카타플라스마
50 314 1.72 1.1 2.44 1.89 1.44 18

가) 연간 생산하는 Lot에서 측정한 점착력의 평균값, 단위: 폭 12 mm당 g

나) 5점(매우나쁨), 4점(나쁨), 3점(보통), 2점(좋음), 1점(매우좋음)
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4.3. C 제약사

  C 제약사의 경우, 남녀 15인을 대상으로 주성분 종류와 함량은 같으나 점착력이 서

로 다른 두 제품을 부착한 후 발적, 가려움 등의 부작용이 나타나는 정도와 탈착시 느

끼는 통증의 정도를 비교해 보는 부착 만족도실험을 진행하였다. 그 결과 Table 9에서 

볼 수 있듯이 점착력이 매우 높은 제품에도 불구하고 탈착시 통증은 동일 성분을 함유

한 타 제약사의 제품에 비해 매우 양호함을 알 수 있었다. 

  즉, 이 사례 또한 앞서 설명한 바와 같이 실험실적인 점착력 값과 인체에서 느끼는 

피부 부작용은 큰 차이가 있음을 시사하고 있다.

Table 9. C 제약사의 패취제 부착 만족도 실험 결과34) 

대상제품/ 비교제품 발적, 가려움의 정도 탈착시 통증 정도

A(1126)가)/B(700) 양호 매우 양호

C(451)/D(287) 양호 미흡

가) 평균 점착력 값, 단위: 폭 12 mm당 g
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4.4. D 제약사

  D 제약사의 경우, 2011 ~ 2012년 동안 접수된 소비자 불만접수 현황을 검토해 본 결

과, 총 17건의 A 패취제에 대한 불만사항이 있었다. 동일 제품을 대상으로 함에도 불

구하고  피부가 건조한 가을에 점착력이 강하다는 불만이 2건, 여름에는 점착력이 약

하다는 불만이 4건이 있었다. 또, 성별에 따른 차이도 분명히 있었다. 남성은 점착력

이 약하다는 불만이 5건, 여성은 피부자극이 있다는 불만이 총 8건이나 있었다.35) 

  즉, 이 사례에서는 제품의 점착력이 피부민감도에 절대적 요인은 아니며, 환경적 요

인과 성별에 따른 차이 등이 있을 수 있음을 시사하고 있다.

4.5. 기타

  이외 E 제약사에서는 점착력의 차이가 큰 제품에서는 점착력과 피부자극이 비례했지

만, 평균 약 300g/12mm 정도의 큰 차이가 없는 수준에서는 점착력이 변경된다 하더라

도 피부자극과는 큰 연관성은 있지 않다는 평가를 자체적으로 하고 있었다. 또한 피부

에 큰 손상을 주지 않은 점착력의 상한치를 1,000g/12mm 로 판단하고 있었으나 이에 

대한 구체적인 근거자료는 제공받지 못했다.

  이들 5개 제약사와의 인터뷰 내용과 문헌 등을 종합해 보면, 현재 주로 채택되는 실

험실적 점착력 시험법으로 측정한 점착력과 피부 부작용 간에 특별한 상관관계를 찾을 

수 없었으며, 이에 대하여 심층적이고 다각적인 연구가 더 필요하다고 사료된다.
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5. 패취제 사용에 따른 피부 부작용의 원인

5.1. 약리 성분의 영향

  앞서 기술한 바와 같이 꼭 점착력이 높다고 하여 피부 부작용이 나타난다고 볼 수 

없기 때문에 점착력 문제가 아닌, 패취제 사용에 따른 피부 부작용을 일으킬 수 있는 

여러 원인에 대해 조사하였다. 

  한국소비자원의 보도내용에 따르면, 패취제 사용에 따른 피부 부작용이 점착력에 기

인한다고 주장하였으나9), 이 외에도 패취제에 도포되어 약리작용을 나타내는 성분자

체의 부작용에 기인한 것이 아닌가에 대해 고려할 필요가 있다. 피부 부작용에 대한 

약리성분 자체의 영향을 알아보기 위해 패취제의 주요 성분으로 사용되는 케토프로펜, 

디클로페낙 등 13개 성분의 외용제 및 경구제의 허가사항을 비교 검토하였다.12) 

  Table 10 에서 성분별 외용제와 경구제 부작용 및 주의사항을 비교정리 한 바와 같

이, 케토프로펜, 디클로페낙, 인도메타신 등 비스테로이드성 소염진통제의 경우 외용

제 뿐만 아니라 경구용 제제도 탈락성 피부염, 스티븐스-존슨 증후군 및 독성 표피괴

사 같은 중대한 피부 이상반응을 일으킬 수 있음을 경고하고 있었다. 그러나 펠비낙, 

플루르비프로펜, 살리실산메틸 함유 복합제, 인도메타신 복합제 등 그 외 성분에서는 

경구용 제제의 경우 피부 부작용에 대한 내용이 언급되어 있지 않았다. 그러므로 

Table 10 의 비교결과를 볼 때 성분에 따라서 패취제를 피부에 부착했을 때뿐만 아니

라 동일 성분을 함유한 약을 복용 시에도 피부 이상반응이 나타날 수 있음을 알 수 있

었다.
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  또한 약리성분 자체의 피부 이상반응에 대한 영향을 보다 분명히 보여주는 사례가 

있는데, 니트로글리세린 경피흡수제에 피부 부작용을 나타낸 환자는 니트로글리세린 

연고를 사용했을 경우에도 유사한 피부반응이 나타났으며, 타사 제품으로 바꾸어도 피

부반응이 달라지지 않았다.36) 그리고 에티닐에스트라디올과 노르게스트로민이 함유된 

경피흡수제를 사용한 환자에서는 피부반응이 나타났으나, 약물이 함유되지 않은 경피

흡수제를 사용한 위약 대조군에서는 피부반응이 나타나지 않았다.
37) 이 같은 사례들을 

살펴볼 때, 패취제 사용 시 나타날 수 있는 피부 부작용이 단지 점착력 때문이기 보다

는 약리성분 자체의 특성에 기인할 가능성이 매우 높음을 시사하고 있다.
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성분명 외용제가) 경구제나)

케토프로펜

단일제

<사용금기>

- 과민증 및 광과민증 병력자

<이상반응>

- 때때로 발적, 발진, 가려움, 수포, 짓무

름, 자극감 및 종창(부기) 등의 접촉피부염, 

피부건조 및 색소침착

- 광과민증, 피부발진

<기타 주의>

이 약을 사용 중이거나 사용 후 2주까지는 

날씨에 관계없이, 옥외활동을 피하고, 일상 

외출할 때에는 이 약의 도포부위를 옷, 선글

라스, 모자, 자외선 차단제 등으로 가려 자

외선에 노출되지 않도록 한다. 흰색이나 얇

은 옷은 자외선을 투과시킬 수 있으므로 유

색 옷을 입는다.(자외선에 의해, 사용 중 또

는 사용 후 광과민증이 나타났다는 보고가 

있다.)

<이상반응>

드물게 리엘증후군(중독성표피괴사

증)이 나타날 수 있으므로 관찰을 

충분히 하여 이러한 증상이 나타날 

경우에는 투여를 중지한다. 광과민

증, 탈모, 스티븐스-존슨 증후군과 

독성 표피박리성 괴사융해증 등을 

포함한 포진성 병변이 나타날 수 있

다.

디클로페낙

단일제

<이상반응>

1) 때때로 가려움, 발적, 쓰라림, 피부염(발

진, 습진, 피진, 구진, 접촉피부염, 부종), 

피부박탈 및 거칠어짐, 자극감 및 수포형성, 

드물게 색소침착이 나타날 수 있다. 

2) 넓은 부위에 또는 장기간 사용할 경우 범

발성 피부발진, 광과민증(크림, 겔)

<이상반응>

드물게 피부발진, 두드러기, 대수포

성 포진, 홍피증(박탈성 피부염), 

자반, 알레르기성 자반, 스티븐스-

존슨 증후군(피부점막안 증후군), 

리엘 증후군(중독성 표피 괴사증), 

광과민증, 발적, 가려움, 습진, 피

부염, 혈관부종, 다형성 홍반, 홍

조, 삼출성 피부염이 나타날 수 있

으며 이러한 경우에는 투여를 중지

하고 적절한 조치를 한다.

인도메타신

단일제

<이상반응>

때때로 가려움, 발적, 발진, 접촉피부염, 습

진(투여 중지시 증상이 소실된다)이 나타날 

수 있으며 드물게 열감, 종창, 홍조, 아나필

락시, 광과민증, 작열감, 자극감, 건조감 및 

저린감, 위장관불쾌감, 두통, 어지러움이 나

<이상반응>

드물게 스티븐스-존슨 증후군(피부

점막안 증후군), 리엘 증후군(중독

성표피괴사증), 탈모, 결절성 홍반 

등의 증상이 나타날 수 있으므로 이

러한 증상이 나타날 경우에는 투여

Table 10. 성분별 외용제 및 경구제의 부작용 및 주의사항 비교표
12) (부록 6 참조)
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성분명 외용제가) 경구제나)

타날 수 있다. 이러한 증상이 심한 경우에는 

사용을 중지한다.

를 중지한다. 

피록시캄단

일제

<이상반응>

피부 : 때때로 국소의 가려움, 발적(충혈되

어붉어짐), 발진, 인설(비늘,껍질), 습진·피

부염, 접촉피부염, 홍반(붉은반점), 드물게 

광과민증이 나타날 수 있다. 이러한 증상이 

심할 경우에는 사용을 중지한다.

<이상반응>

드물게 스티븐스-존슨증후군(피부점

막안증후군), 리엘증후군(독성표피

괴사융해증), 광과민반응 등이 나타

날 수 있으므로 이러한 증상이 나타

날 경우에는 투여를 중지한다. 또한 

드물게 손톱박리증, 발톱의 이상성

장, 탈모, 대소수포성 반응이 나타

날 수 있다.

록소프로펜

단일제

<이상반응>

가려움, 홍반(붉은 반점), 접촉성 피부염, 

피부발진 (1-3% 미만)

<이상반응>

피부점막안증후군(스티븐스-존슨 증

후군), 독성표피괴사용해(리엘증후

군)이 나타날 수 있으므로, 관찰을 

충분히 하고, 이상반응이 나타난 경

우에는 즉시 투여를 중지하고, 적절

한 처치를 한다. 

펠비낙단일

제

<이상반응>

1) 때때로 가려움, 홍반, 발적, 피부염(발

진, 습진), 접촉피부염, 드물게 자극감 또는 

수포 등이 나타날 수 있다. 이러한 증상이 

심하게 나타날 경우에는 사용을 중지한다(카

타플라스마제에 한함).

 2) 때때로 가려움, 홍반, 발적 및 자극감, 

드물게 피부염, 수포 및 감각이상이 나타날 

수 있다. 이러한 증상이 심하게 나타날 경우

에는 투여를 중지한다(연고제에 한함).

없음

플루르비프

로펜단일제

<이상반응>

1) 때때로 발적(충혈되어 붉어짐), 발진, 약

진(약물발진), 가려움 및 작열감(화끈감), 

접촉피부염

없음

살리실산메

틸복합제

<의사, 약사와 상담할 것>

발진․발적, 가려움, 부종 등의 증상이 나타나

는 경우 의사약사와 상담할 것

없음

인도메타신

복합제

<의사, 약사와 상담할 것>

발진·발적, 가려움증, 옻, 작열감, 부종, 통

증, 열감, 건조감 등

없음
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성분명 외용제가) 경구제나)

엘멘톨복합

제

<의사, 약사와 상담할 것>

발진․발적, 가려움, 부종

없음

노닐산바닐

아미드 

복합제

<의사, 약사와 상담할 것>

1) 발진, 발적, 가려움, 피부염, 색소침착, 

피부박리 등의 증상이 나타나는 경우

2) 심한 가려움이나 통증이 나타나는 경우

없음

고추틴크 

함유제제

<의사, 약사와 상담할 것>

1) 발진, 발적, 가려움, 피부염, 색소침착, 

피부박리 등의 증상이 나타나는 경우

2) 심한 가려움이나 통증이 나타나는 경우

없음

생약함유 

복합제

<의사, 약사와 상담할 것>

발진․발적, 가려움 등 나타나는 경우

없음

비스테로이

드성 

소염진통제

(NSAIDs)

공통사항

-

<일반적주의>

피부반응: 이 약은 탈락성 피부염, 

스티븐스-존슨 증후군 및 독성 표피

괴사 같은 중대한 피부 이상반응을 

일으킬 수 있으며, 이는 치명적일 

수 있다. 이들 중대한 이상반응은 

경고 증상 없이 발생할 수 있다. 대

부분의 경우 이러한 이상반응은 투

여 초기 1개월 이내에 발생한다. 환

자는 중대한 피부 발현 증상 및 증

후에 대해 알고 있어야 하며 피부 

발진 또는 다른 과민반응의 최초 증

상 및 징후가 나타날 때 약물 투여

를 중단해야 한다.

가) 외용제 : 크림, 겔제, 카타플라스마제, 첩부제, 로션제, 연고제 등 외용으로 사용하는 제제

나) 경구제 : 정제, 캡슐제 등 경구로 투여하는 제제
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5.2. 점착제 성분의 영향

  또 다른 원인으로 점착제 성분에 의한 영향을 알아보기 위해 우선, 생산실적 상위 

23개 제품을 대상으로 각 제품별 사용된 점착제 성분의 종류와 양을 허가사항을 토대

로 분석하였다. 분석 대상 제품은 2013년을 기준으로 소염진통 목적의 패취제 전체 생

산실적(127,724,649 천원) 대비 56 % (71,136,195원)에 해당하는 제품으로,
5) 첩부제 

12개, 카타플라스마제 11개 제품이다. 제품의 허가사항 상 배합목적이 기재, 보습제, 

점증제 등인 성분일지라도 타 제품에서 점착제 성분으로 사용한 예가 있는 성분을 모

두 조사 하였고, 점착제 성분으로 셈하였다. 

  가. 첩부제 12개 제품은 케토프로펜, 플루르비프로펜, 디클로페낙나트륨, 펠비낙을 

각각 주성분으로 하는 단일제 9개 제품과 멘톨 등을 함유한 복합제 3개 제품이다. 단

일제 9개 제품은 평균 3.2개의 서로 다른 점착제를 배합하여 각 제품에 배합하고 있었

고, 가장 많이 사용하는 점착제는 아크릴계 점착제였다. 복합제의 경우 평균 5.6개 종

류의 점착제를 배합하고 있었고, 가장 많이 배합하는 성분은 천연고무, 폴리부텐, 폴

리이소부틸렌으로서 배합량은 서로 비슷했다. 첩부제 9개 제품에 배합되어 있는 점착

제의 종류와 단위면적 당 평균 배합량은 Table 11 과 같다.
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Table 11. 첩부제에 사용된 점착제 종류와 단위면적 당 평균 배합량

  

분류 성분명
단위면적(1㎠) 당

평균 배합량(단위 : ㎎)

단일제 아크릴계점착제 3.38 

고무계점착제 2.19 

폴리부텐 2.14 

폴리이소부틸렌 1.86 

수소첨가스티렌메칠스틸렌인덴공중합체 1.68 

천연고무 1.53 

이 외 글리세릴로지네이트, 텔핀레진 등

복합제 폴리부텐 2.86 

천연고무 2.75 

폴리이소부틸렌 2.24 

텔핀레진 0.94

글리세릴로지네이트 0.55 
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  나. 카타플라스마제 11개 제품은 케토프로펜, 플루르비프로펜, 펠비낙을 주성분으로 

하는 단일제 6개 제품과 멘톨 등을 함유한 복합제 5개 제품이다. 카타플라스마제는 제

제 특성 상 수분을 많이 함유하는 제제로 점착성이 있는 기제를 여러 종류로 배합하고 

있었다. 단일제는 평균 4.8개 종류를, 복합제는 평균 5.4개 종류를 배합하고 있었다. 

이중 가장 배합량이 많은 성분은 농글리세린이었다. 카타플라스마제 11개 제품에 배합

되어 있는 점착제의 종류와 단위면적 당 평균 배합량은 Table 12 와 같다.

Table 12. 카타플라스마제에 사용된 점착제 종류와 단위면적 당 평균 배합량

분류 성분명
단위면적(1㎠) 당

평균 배합량(단위 : ㎎)

단일제 농글리세린 25.83 

폴리아크릴산나트륨 4.00 

젤라틴 3.25 

카르복시메틸셀룰로오스나트륨 2.95 

폴리아크릴산액 0.83 

폴리비닐알콜 0.71 

이 외 피마자유, 아크릴계점착제 등

복합제 농글리세린 28.97 

폴리부텐 4.19 

젤라틴 3.82 

폴리아크릴산나트륨 2.93 

카르복시메틸셀룰로오스나트륨 2.20 

라텍스 1.61 

이 외 폴리비닐알콜, 지방족탄화수소지 등
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  카타플라스마제는 제제 특성 상 수분함량이 높아 피부 자극이 적다고 할 수 있기 때

문에
3) Table 11 에서 볼 수 있듯이 실제 국내 유통 중인 첩부제에 가장 많이 배합되

어 있는 점착제인 아크릴계 점착제가 피부 부작용을 유발할 수 있는지에 대해 알아보

았다.

  아크릴계 점착제(아크릴레이트)는 아크릴산이나 메타크릴산 유도체를 모노머(고분자 

화합물을 구성하는 단위가 되는 단위체)로 하여 아크릴에스터와 폴리머화로 만들어지

는 물질로써 아크릴레이트에 의해 접촉피부염이 발생한 사례가 과거 많은 연구에서 보

고되었다.
38~46) 텔레비전 화면의 전자회로 제조현장에서 사용하는 아크릴계 점착제(아

크릴산, 이소보닐아크릴레이트, 디메틸렌아크릴아마이드 등 함유)에 노출된 근로자 81

명 중 21명(25.9%)이 접촉성 피부염을 겪었고39), 당뇨병 환자의 인슐린 펌프기에서 사

용된 아크릴레이트에 의해 접촉성 피부염이 나타나기도 했다.40) 

  또 아크릴레이트에 의한 직업적 접촉피부염을 경험한 사람 31명 중 14명이 치과 종

사자임이 보고되기도 하였다.41) 치과에서는 알킬레이트를 치과 충전제로 사용하기 때

문에 알킬레이트에 노출되는 빈도가 높은 상황이다. 국내에서는 가짜 속눈썹을 알킬레

이트 점착제로 붙인 후 눈꺼풀에 접촉성 피부염이 생긴 사례가 최근 보고되기도 하였

다.42) 이는 직업적 노출이 아님에도 불구하고 일시적인 접촉에도 알러지가 일어날 수 

있다는 것을 보여주는 사례이다. 이 사례에서 사용한 속눈썹 점착제의 구성성분은 부

틸아크릴레이트, 2-에틸헥실아크릴레이트와 프로필렌글리콜이었다.

  이처럼 아크릴레이트는 네일아트, 치과재료, 점착제 등으로 많이 노출되어 있고, 이

들 물질은 접촉성 알러지의 중요한 원인이 된다.43) Drucker AM 등에 따르면 가장 대표

적인 알러지 물질로는 히드록시에틸 메타크릴레이트, 에틸아크릴레이트, 메틸메타크릴

레이트이다.43) 또 아크릴레이트 물질 간에는 서로 교차 감수성도 존재한다고 보고되어 

있다.44,45)  즉, 한 가지 아크릴레이트에 노출됐던 사람은 다른 종류의 아크릴레이트에 

알레르기 반응을 보일 수 있다는 것이다. 따라서 Lasse Kanerva은 아크릴레이트가 1 % 

이하 아주 소량 사용되었다 할지라도 제품에 아크릴레이트 원료명을 표시하여 알레르

기가 있는 소비자의 경우 제품 선택에 도움을 주어야 한다고 주장하기도 하였다.45)
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  경피흡수제제용 점착제에 사용하는 아크릴계 점착제의 모노머 구성성분은 2-에틸헥

실아크릴레이트, 부틸아크릴레이트, 아크릴산 등이다.
14) REBECCA J. DEARMAN 등이 아

크릴레이트를 대상으로 국소림프절분석법(local lymph node assay)을 이용한 피부 자

극도 시험을 실시한 결과 메틸아크릴레이트, 에틸아크릴레이트, 부틸아크릴레이트 그

리고 에틸헥실아크릴레이트 4개 성분 모두 피부자극을 유발했으며, 메틸아크릴레이트, 

에틸아크릴레이트, 부틸아크릴레이트는 약한 자극(weak sensitizer)을, 에틸헥실아크

릴레이트는 중증도 자극(moderate sensitizer)을 나타내었다.
46) 이러한 여러 연구결과

를 종합해 본 결과, 패취제에 도포된 아크릴계 점착제 성분 자체의 영향으로 피부 자

극이 유발될 수 있음을 알 수 있었다. 
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5.3. 투약 실수의 영향

  패취제에 따라 부착시간이 상이하다는 사실도 주의 깊게 살펴볼 필요가 있다. 이를 

위해 시중에서 유통 중인 패취제 주요 제품인 A(케토프로펜), B(피록시캄), C(플루르

비프로펜), D(살리실산메칠 등 복합제) 제품 각각의 효능·효과와 용법·용량을 비교

해 보았다. 

  Table 13 에서 보는 바와 같이 위 제품들은 모두 관절염, 근육통 등에 선택되는 속

칭 유사 제품인데, A, C, D 제품의 용법은 1일 2회 부착인 반면, B 제품의 용법은 2일 

동안 1매를 부착하도록 지시하고 있다. 만약 B 제품을 주로 사용하던 환자가 A 제품으

로 바꾸어 사용하였을 때 환자의 실수로 부주의하게 A 제품의 용법·용량을 지키지 못

하고, 이 제품을 전에 사용하던 B 제품과 같이 2일 동안 환부에 부착했다면 피부조직

의 손상이 더욱 심하게 나타날 수도 있을 것이다. 

  실제로 1일 2회 부착해야 하는 패취제를 24시간 동안 부착한 후 패취 부착 부위 전

체에 경계가 뚜렷한 홍반이 발생한 사례가 보고되기도 하였고, 7개의 패취제를 동시에 

부착시킨 후 전신적 홍반성 발작과 팽진이 보고되었다.20) 또한 패취제를 붙이고 다음

날 물놀이시 패취제를 제거한 후  하루 종일 햇볕에 노출시켰더니 패취제 부착 부위 

전체에 경계가 뚜렷한 홍반이 발생한 사례가 보고되었다.21) 

  또한 미국 식품의약국(FDA)에서는 인터넷 홈페이지의 ‘Safety Page’란에는 투약시

간을 준수하지 않거나, 패취제가 피부에서 탈락하지 않도록 고정시키기 위해 덧붙이는 

밀착포를 제대로 사용하지 못하는 등 사용법 오류의 사례를 소개하면서 이러한 오류를 

예방하기 위해 투명 패취제의 사용을 되도록 피하고, 환자 투약기록에 패취제 제거 및 

교체에 대해 자세히 기록하며, 입원환자의 경우 반환되는 약물카세트를 잘 모니터하여 

부적절한 패취제 사용을 없애야 하고, 환자에 대해 교육을 실시하면 위의 오류를 줄이

는데 도움이 될 수 있을 것이라고 하고 있다.47)(부록 8 참조)
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Table 13. 성분별 제품의 효능 및 용법 비교표
12) (부록 7 참조)

제품 A B C D

주성

분
케토프로펜 피록시캄 플루프비프로펜 살리실산메칠 등

효능

효과

다음 질환 및 증상의 

진통·소염 : 퇴행성

관절염(골관절염), 

어깨관절주위염, 건·

건초염, 건주위염, 

상완골상과염(테니스 

엘보우 등), 근육통, 

외상후의 종창·동통 

퇴행성관절염(골관절

염), 건초염(힘줄윤

활막염), 근육통, 골

관절통, 외상후 동통

(통증) 및 골절 치유

후의 동통(통증)

다음 질환 및 증상의 

진통 ․ 소염[항염] : 

퇴행성 관절염(골관

절염), 어깨관절 주

위염, 건[힘줄] ․ 건

초 염 [ 힘 줄 윤 활 막

염], 상완골[위팔

뼈]상과염(테니스 엘

보우 등), 근육통, 

외상[상처]후의 종창

[부기] ․ 동통[통증]

다음 증상의 진통․소

염 : 어깨결림，요

통，신경통，류마티

스，타박상，염좌，

근육통，관절통

용법

용량

약면의 박리지를 떼

어낸 후 환부에 1일 

2회 부착한다.  

환부(질환부위)에 2

일마다 1매씩 부착한

다.

단, 목욕이나 샤워 

후 또는 땀이 날 경

우에는 1일 1매씩 부

착할 수 있다.

환부(질환부위)를 깨

끗이 하고 건조시킨

다. 약면의 박리지를 

떼어낸 후 피부에 견

고하게 부착시키고 

손바닥으로 잘 눌러 

준다. 특히 패취 가

장자리 부분이 잘 붙

었는지 확인한다.

약면의 박리[벗겨짐]

지를 떼어낸 후 환부

[질환 부위]에 1일 2

회 부착합니다.

1일 1-2회 환부에 부

착한다
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5.4 물리적 폐쇄에 따른 영향

  위에서 언급한 피부 부작용 원인 이외에도 패취제 표면에 도포되어있는 점착제 및 

지지체는 피부 표면을 적극적으로 폐쇄시킴으로써 피부 호흡을 방해할 수 있다. 즉, 

땀이나 피지 등의 피부 분비물을 각질층 아래로 축적시켜 미생물의 번식 또는 피부 자

극반응을 유발할 수도 있으며, 이들 성분이 환자에게 알러지를 일으킬 수도 있다. 또

한, 장기간 동일한 병소 부위에 반복적으로 패취제를 부착하는 경우에도 물리적 자극

에 의한 피부 부작용의 발현가능성이 증가할 수 있다.
48)
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6. 시중 유통품목의 안전사용표시 실태조사

  현재 「약사법」 및 「의약품 등의 안전에 관한 규칙」 등 관련 법률에 따르면, 허

가사항 이외 패취제 안전사용에 대한 표시기재는 의무사항이 아니나, 제품의 안전한 

사용을 위해 제조업체가 패취제 탈부착 시 주의사항 등을 자율적으로 표시하고 있다. 

2012년 11월 한국소비자원에서는 20개 제품 중 12개 제품이 허가사항 외 안전사용법이 

표시되어 있었다고 발표하였다.9) 현 시점에서 이들 제품의 표시기재 사항이 어떻게 

변화했는지와 제품 자체의 표시사항과 인터넷 상에서의 표시사항에 차이가 있는지를 

알아보기 위해 한국소비자원이 조사한 20개 품목으로 2013년 이후 제조되어 시중에 유

통 중인 제품을 대상으로 허가사항 이외 안전사용 표기실태 현황을 조사하였다. 인터

넷사이트는 임상 현장 일선의 약사들이 의약품 정보검색에 많이 활용하는 ‘드럭인

포’49)와 ‘약학정보원 홈페이지’50)에 안내된 제품정보란을 조사하였다.

  우선 허가사항과 허가사항 외 안전사용에 대한 표시 실태를 분석한 결과, Table 14 

에서 볼 수 있는 바와 같이 케토프로펜 제제, 플루르비프로펜 제제, 피록시캄 제제, 

멘톨 함유 복합제제에 해당하는 20개 제품 모두 허가사항에 패취제의 안전사용 방법에 

대해 일부 기재되어 있었고, 허가정보가 아닌 안전사용 방법에 대해서는 업계에서 자

율적으로 추가 표시하고 있었다. 특히 멘톨 함유 복합제제의 경우에는 패취제 안전사

용에 대해 허가사항으로 상세히 표시되고 있어 그 외 추가정보는 있지 않았다.
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  허가사항 외에 업계에서 자율적으로 제품 포장면 또는 첨부 문서에 안전사용수칙을 

표시한 제품이 Table 15 에서와 같이 12개(2012년 기준, 60%)에서 18개로(2014년 기

준, 90%) 30% 증가했음을 알 수 있었다. 그러나 안전사용수칙을 표시하지 않은 2개 제

품 중 1개는 멘톨 함유 복합제제로서 이미 허가사항에 패취제의 안전한 사용방법을 상

세히 포함하고 있기 때문에 실질적으로 안전사용수칙을 표시하지 않은 제품은 오직 1

개 제품이라고 할 수 있다. 

  제품별로 허가사항 외에 표시되고 있는 패취제 안전사용에 대한 표시내용은 제품에 

따라 크게 차이가 없었으며, 그 주요 내용은 다음과 같다.

 가. 질환 부위를 깨끗이 하고 건조한 상태에서 부착하십시오.

 나. 같은 질환 부위에 반복 부착 시 부착 위치를 약간씩 바꾸어도 약효는 동일하게 

지속됩니다.

 다. 무릎 등 굽혀지는 관절부위에 부착하실 때에는 약 45도로 관절을 굽힌 상태에서 

부착하십시오.

 라. 손목 또는 손가락 관절부위에는 적당한 크기로 잘라서 사용하십시오.

 마. 가려움증이 발생하는 경우는 즉시 떼어내고, 질환 부위를 흐르는 찬물에 담가두

거나, 얼음으로 차게 하여 주십시오.

 바. 피부이상이 있는 경우 즉시 사용을 중지하고 이상부위를 차거나 서늘하게 한 뒤, 

의사 또는 약사와 상의하십시오.

 사. 본 제품은 관절부위에도 적용이 가능한 강한 접착력을 지녔으므로, 건조한 상태

의 피부나 목과 같이 연약한 부위에 사용한 경우에는 미온수(미지근한 물)를 가

해 적당히 불려서 떼어내면 만약에 발생할 수도 있는 통증을 경감시킬 수 있습

니다.

 아. 사우나, 온찜질 후에는 피부의 각질층이 약해지고 내피층도 손상되기 쉬우므로 

본 제품의  부착 시 주의하십시오.
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  그런데 일부 제품에서는 업계가 자율적으로 표시하고 있는 안전사용 문구 상 부적절

하다고 판단되는 내용을 볼 수 있었다. Table 16 에 정리된 바와 같이 안전사용 문구

가 표시된 총 18개 제품 중 2개 제품은 허가사항에 없는 효능·효과에 대해 직접적으

로 언급하고 있으며(예: OOO은 통증에 대해 압박지지 효과가 있음), 4개 제품은 케토

프로펜 제제와 달리 광과민증 부작용이 알려지지 않은 플루르비프로펜 제제임에도 불

구하고 허가사항에 없는 광과민증 예방법을 소개하고 있음이 확인되었다. 

  또한 Table 14 에서 볼 수 있듯이 인터넷 상 제품정보가 검색되지 않은 1개 제품을 

제외하고 19개 제품 모두 허가사항은 충실히 표시되어 있었으나 허가사항 이외의 안전

사용에 대한 내용은 전혀 언급되지 않았다. 즉, 제품 표시사항과 인터넷 상의 정보는 

상당한 차이가 있음을 알 수 있다.
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연번
제품명

(주성분)
안전사용과 관련한 허가사항

안전사용과 관련한 허가사항 이외

제품 포장면 표시 내용
드러그인포 약학정보원

1
케토톱플라스타

(케토프로펜)

[사용상의 주의사항] 4. 기타 이 약의 

사용 시 주의할 사항

1) 이 약을 사용 중이거나 사용 후 2주

까지는 날씨에 관계없이, 옥외활동을 

피하고, 일상 외출할 때에는 이 약의 

도포부위를 옷, 선글라스, 모자, 자

외선 차단제 등으로 가려 자외선에 

노출되지 않도록 한다. 흰색이나 얇

은 옷은 자외선을 투과시킬 수 있으

므로 유색 옷을 입는다.(자외선에 의

해, 사용 중 또는 사용 후 광과민증

이 나타났다는 보고가 있다.)

2) 이 약에 의한 치료는 원인요법이 아

닌 대증요법(증상별로 치료하는 방

법)이다.

3) 피부감염증을 드러나지 않게 할 수 

있으므로 감염에 수반되는 염증에 사

용하는 경우에는 적절한 항균제 또는 

항진균제를 병용하고 충분히 관찰하

여 부작용 발현에 유의한다.

4) 만성질환(퇴행성관절염(골관절염) 

등)에 사용하는 경우에는 약물요법 

이외의 요법도 고려한다. 또한 상태

를 충분히 관찰하여 이상반응에 유의

한다.

5) 눈 및 점막에는 사용하지 않는다.

6) 손상된 피부 및 점막, 습진 또는 발

진 부위에 사용하는 경우 일시적인 

자극 및 날카로운 통증을 일으킬 수 

있으므로 사용시 주의한다

7) 무좀, 백선 등에는 사용하지 않는다.

8) 밀봉붕대법을 사용하지 않는다.

[사용방법]

1) 환부(질환부위)를 깨끗이 하고 건조

상태에서 부착하십시오

2) 무릅에 붙이실 때는 45도 각도로 급

힌 상태에서 부착하십시오

3) 처음 붙이실 때 환부(질환부위)에 정

확히 부착하십시오(다시 사용하실때

는 점착력이 떨어질 수 있습니다.)

* 패취제 붙이는 도안과 함께

 땀이나 물기를 제거한 상태에서 부착하

십시오

[경고사항]

1) 이 약을 사용 중이거나 사용 후 2주

까지는 날씨에 관계없이, 옥외활동을 

피하고, 일상 외출할 때에는 이 약의 

도포부위를 옷, 선글라스, 모자, 자

외선 차단제 등으로 가려 자외선에 

노출되지 않도록 한다. 흰색이나 얇

은 옷은 자외선을 투과시킬 수 있으

므로 유색 옷을 입는다.(자외선에 의

해, 사용 중 또는 사용 후 광과민증

이 나타났다는 보고가 있다.)

2) 이 약에 의한 치료는 원인요법이 아

닌 대증요법(증상별로 치료하는 방

법)이다.

3) 피부감염증을 드러나지 않게 할 수 

있으므로 감염에 수반되는 염증에 사

용하는 경우에는 적절한 항균제 또는 

항진균제를 병용하고 충분히 관찰하

여 부작용 발현에 유의한다.

4) 만성질환(퇴행성관절염(골관절염) 

등)에 사용하는 경우에는 약물요법 

이외의 요법도 고려한다. 또한 상태

를 충분히 관찰하여 이상반응에 유의

한다.

5) 눈 및 점막에는 사용하지 않는다.

6) 손상된 피부 및 점막, 습진 또는 발

진 부위에 사용하는 경우 일시적인 

자극 및 날카로운 통증을 일으킬 수 

있으므로 사용시 주의한다

7) 무좀, 백선 등에는 사용하지 않는다.

8) 밀봉붕대법을 사용하지 않는다.

[사용시 주의사항]

1) 이 약을 사용 중이거나 사용 후 2주

까지는 날씨에 관계없이, 옥외활동을 

피하고, 일상 외출할 때에는 이 약의 

도포부위를 옷, 선글라스, 모자, 자

외선 차단제 등으로 가려 자외선에 

노출되지 않도록 한다. 흰색이나 얇

은 옷은 자외선을 투과시킬 수 있으

므로 유색 옷을 입는다.(자외선에 의

해, 사용 중 또는 사용 후 광과민증

이 나타났다는 보고가 있다.)

2) 이 약에 의한 치료는 원인요법이 아

닌 대증요법(증상별로 치료하는 방

법)이다.

3) 피부감염증을 드러나지 않게 할 수 

있으므로 감염에 수반되는 염증에 사

용하는 경우에는 적절한 항균제 또는 

항진균제를 병용하고 충분히 관찰하

여 부작용 발현에 유의한다.

4) 만성질환(퇴행성관절염(골관절염) 

등)에 사용하는 경우에는 약물요법 

이외의 요법도 고려한다. 또한 상태

를 충분히 관찰하여 이상반응에 유의

한다.

5) 눈 및 점막에는 사용하지 않는다.

6) 손상된 피부 및 점막, 습진 또는 발

진 부위에 사용하는 경우 일시적인 

자극 및 날카로운 통증을 일으킬 수 

있으므로 사용시 주의한다

7) 무좀, 백선 등에는 사용하지 않는다.

8) 밀봉붕대법을 사용하지 않는다.

Table 14. 주요 패취제 20개 제품의 포장지 및 인터넷상의 안전사용 수칙 표시기재 내용12,49,50)
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연번
제품명

(주성분)
안전사용과 관련한 허가사항

안전사용과 관련한 허가사항 이외

제품 포장면 표시 내용
드러그인포 약학정보원

2
케토톱엘플라스타

(케토프로펜)

상동 [사용방법]

1) 환부(질환부위)를 깨끗이 하고 건조

상태에서 부착하십시오

2) 무릎에 붙이실 때는 45도 각도로 급

힌 상태에서 부착하십시오

3) 손목, 손가락관절에는 적당한 크기로 

잘라서 사용하십시오

4) 같은 환부(질환)에 반복 부착시 부착

부위의 위치를 약간씩 바꿔서 사용

하셔도 약효는 동일하게 지속됩니

다.

5) 케토톱-엘은 통증에 대해 압박지지 

효과가 있습니다.

6) 처음 붙이실 때 환부(질환부위)에 정

확히 부착하십시오(다시 사용하실때

는 점착력이 떨어질 수 있습니다.)

<환부를 깨끗이 하고 땀이나 물기를 제

거한 건조한 상태에서 부착하십시

오>

상동 상동

3
케토크린플라스타

(케토프로펜)

상동 1) 환부에 최초 부착시 정확히 부착하십

시오(재부착시는 접착력이 떨어질 

수 있습니다.)

2) 환부에 부착시 이물질을 깨끗이 제거

한 다음 부착하십시오

상동 상동

4
케펜텍플라스타

(케토프로펜)

상동 [케펜텍 사용방법]

1) 사용 전 사용설명서를 상세히 읽어 

보시고 효능효과 상에 기재된 용도 

이외에 임의대로 제품을 부착하지 

마십시오

2) 질환부위를 깨끗이 하고 건조상태에

서 부착하십시오

3) 같은 질환부위에 반복 부착시 부착부

위의 위치를 약간씩 바꾸어서 사용

상동 상동
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연번
제품명

(주성분)
안전사용과 관련한 허가사항

안전사용과 관련한 허가사항 이외

제품 포장면 표시 내용
드러그인포 약학정보원

하셔도 약효는 동일하게 지속됩니

다.

4) 무릎에 부착하실 때에는 45도로 굽힌 

상태에서 부착하십시오

5) 손목, 손가락관절에는 적당한 크기로 

잘라서 사용하십시오

6) 케펜텍은 통증에 대해 압박지지 효과

가 있습니다.

7) 가려움이 있는 경우는 즉시 떼어주시

고, 질환부위를 흐르는 찬물에 담가

두거나, 얼음으로 차게 하여 주시기 

바랍니다.

8) 피부이상이 있는 경우 즉시 사용을 

중지하고 이상부위를 차고 서늘하게 

하여 주시고, 의사 또는 약사와 상

의하여 주십시오

9) 본 제품은 관절에 적합한 강한 접착

력을 가진 제품으로 건조한 피부나 

목과 같이 연약한 부위에 사용한 경

우 미온수로 적당히 불려서 떼는 것

이 좋습니다

10) 사우나, 온찜질 후에는 피부 각질이 

약해지고 내피가 손상되기 쉬우므로 

본 제품을 부착시 주의 하십시오

5
제놀골드플라스타

(케토프로펜)

상동 [제놀골드 플라스타 사용방법]

1) 환부를 깨끗히 하고 건조한 상태에서 

부착하십시오

2) 무릎에 부착하실 때에는 45도 급힌 

상태에서 부착하십시오

3) 손목, 손가락 관절에는 적당한 크기

로 잘라서 사용하십시오 

상동 상동
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연번
제품명

(주성분)
안전사용과 관련한 허가사항

안전사용과 관련한 허가사항 이외

제품 포장면 표시 내용
드러그인포 약학정보원

6
케펨플라스타

(케토프로펜)

상동 [케펨플라스타 사용방법]

1)  손목, 손가락 관절에는 적당한 크기

로 잘라서 사용하십시오

2) 본 제품에는 관절에 적합한 강한 접

착력을 가진 제품으로 건조한 피부

나 목과 같이 연약한 부위에 사용할 

경우 미온수로 적당히 불려서 떼는 

것이 좋습니다.

상동 상동

7
케논엘플라스타

(케토프로펜)

상동 허가사항 외 안전사용에 관한 내용 없음 상동 상동

8
케바논첩부제

(케토프로펜)

상동 [안전한 사용방법]

1) 이 약은 무릎과 같은 관절에 적합한 

강한 접착력을 가진 제품으로 건조

한 피부나 목과 같이 연약한 부위에 

사용한 경우 미온수로 적당히 불려

서 떼는 것이 좋습니다.

2) 햇볕에 노출되는 부위에 사용한 후에

는 붕대나 의복 등으로 부착부위를 

가려주시면 광과민성으로 인한 피부

이상반응을 예방할 수 있습니다.

3) 피부 알러지 방지를 위하여 동일 부

위에 연속적으로 사용하는 것은 피

해 주시고 가려움증이나 충혈되어 

붉어짐, 발진이 나타날 경우 사용을 

중지하시기 바랍니다.

4) 사우나, 온찜질 전후에는 피부 각질

이 약해지고 내피가 손상되기 쉬우

므로 본 제품을 부착하실 때 주의 

하십시오 

상동 상동

9
케노펜플라스타

(케토프로펜)

상동 [안전한 사용방법]

1) 이 약은 무릎과 같은 관절에 적합한 

강한 접착력을 가진 제품으로 건조

한 피부나 목과 같이 연약한 부위에 

상동 상동
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연번
제품명

(주성분)
안전사용과 관련한 허가사항

안전사용과 관련한 허가사항 이외

제품 포장면 표시 내용
드러그인포 약학정보원

사용한 경우 미온수로 적당히 불려

서 떼는 것이 좋습니다.

2) 햇볕에 노출되는 부위에 사용한 후에

는 붕대나 의복 등으로 부착부위를 

가려주시면 광과민성으로 인한 피부

이상반응을 예방할 수 있습니다.

3) 피부 알러지 방지를 위하여 동일 부

위에 연속적으로 사용하는 것은 피

해 주시고 가려움증이나 충혈되어 

붉어짐, 발진이 나타날 경우 사용을 

중지하시기 바랍니다.

4) 사우나, 온찜질 전후에는 피부 각질

이 약해지고 내피가 손상되기 쉬우

므로 본 제품을 부착하실 때 주의 

하십시오 

10

맨담케토 

플라스타

(케토프로펜)

상동 [안전한 사용방법]

1) 이 약은 무릎과 같은 관절에 적합한 

강한 접착력을 가진 제품으로 건조

한 피부나 목과 같이 연약한 부위에 

사용한 경우 미온수로 적당히 불려

서 떼는 것이 좋습니다.

2) 햇볕에 노출되는 부위에 사용한 후에

는 붕대나 의복 등으로 부착부위를 

가려주시면 광과민성으로 인한 피부

이상반응을 예방할 수 있습니다.

3) 피부 알러지 방지를 위하여 동일 부

위에 연속적으로 사용하는 것은 피

해 주시고 가려움증이나 충혈되어 

붉어짐, 발진이 나타날 경우 사용을 

중지하시기 바랍니다.

4) 사우나, 온찜질 전후에는 피부 각질

이 약해지고 내피가 손상되기 쉬우

므로 본 제품을 부착하실 때 주의 

하십시오 

상동 상동
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연번
제품명

(주성분)
안전사용과 관련한 허가사항

안전사용과 관련한 허가사항 이외

제품 포장면 표시 내용
드러그인포 약학정보원

11

신신파스아렉스

(멘톨, 박하유, 

살리실산메틸, 

캄파 등)

[사용상의 주의사항] 4. 일반적 주의

1) 어린이에 사용할 경우에는 보호자의 

지도 감독하에 사용하여 주십시오.

2) 환부(질환 부위)의 부위는 청결하게 

하고, 땀 등은 잘 닦은 후 붙여 주

십시오

3) 붙인 환부(질환 부위)를 난로나 전기

담요 등으로 따뜻하게 하지 말아 주

십시오.

4) 붙인 상태로 목욕을 하면 강한 자극

을 느끼게 되므로 목욕하기 30분에

서 1시간전에 떼어내어 주십시오. 

또한 목욕 직후의 첨부는 피하여 주

십시오.

5) 피부가 약한 분은 사용 전에 팔 안쪽

의 피부가 약한 부위에 대략 1-2cm

정도의 작은 절편을 12시간 이상 붙

여서 발진, 발적(충혈되어 붉어짐), 

가려움, 염증 등의 증상이 일어나지 

않는 것을 확인한 후 사용하여 주십

시오.

6) 피부가 특히 약한 분은 동일한 부위

에는 계속해서 붙이지 말아 주십시

오.

7) 이 약은 외용으로만 사용하여야 하

며, 정해진 용법 ․ 용량을 잘 지켜주

십시오.

* 허가사항 외 안전사용 문구는 없음

  그러나 허가사항에 안전사용에 관한 

내용이 반영되어 있음

[일반주의]

1) 어린이에 사용할 경우에는 보호자의 

지도 감독하에 사용하여 주십시오.

2) 환부(질환 부위)의 부위는 청결하게 

하고, 땀 등은 잘 닦은 후 붙여 주

십시오

3) 붙인 환부(질환 부위)를 난로나 전기

담요 등으로 따뜻하게 하지 말아 주

십시오.

4) 붙인 상태로 목욕을 하면 강한 자극

을 느끼게 되므로 목욕하기 30분에

서 1시간전에 떼어내어 주십시오. 

또한 목욕 직후의 첨부는 피하여 주

십시오.

5) 피부가 약한 분은 사용 전에 팔 안쪽

의 피부가 약한 부위에 대략 1-2cm

정도의 작은 절편을 12시간 이상 붙

여서 발진, 발적(충혈되어 붉어짐), 

가려움, 염증 등의 증상이 일어나지 

않는 것을 확인한 후 사용하여 주십

시오.

6) 피부가 특히 약한 분은 동일한 부위

에는 계속해서 붙이지 말아 주십시

오.

7) 이 약은 외용으로만 사용하여야 하

며, 정해진 용법 ․ 용량을 잘 지켜주

십시오.

일반적 주의 

1) 어린이에 사용할 경우에는 보호자의 

지도 감독하에 사용하여 주십시오.

2) 환부의 부위는 청결하게 하고, 땀 등

은 잘 닦은 후 붙여 주십시오.

3) 붙인 환부를 난로난 전김담요 등으로 

따뜻하게 하지 말아 주십시오.

4) 붙인 상태로 목욕을 하면 강한 자극

을 느끼게 되므로 목욕하기 30분에

서 1시간 전에 떼어내어 주십시오. 

또한 목욕 직후는 피하여 주십시오.

5) 피부가 약학 분은 사용 전에 팔 안쪽

의 피부가 약학 부위에 대락 1-2cm 

정도의 작은 절편을 12시간 이상 붙

여서 발진, 발적, 가려움, 염증 등

의 증상이 일어나지 않는 것을 확인

한 후 사용하여 주십시오.

6) 피부가 특히 약한 분은 동일한 부위

에는 계속해서 붙이지 말아 주십시

오.

7) 이 약은 외용으로만 사용하여야 하

며, 정해진 용법 용량을 잘 지킨다.

12
제일탑첩부제

(플루르비프로펜)

[사용상의 주의사항] 8. 적용상의 주의

1) 손상된 피부와 점막에는 사용하지 않

는다.

2) 습진 또는 발진부위에는 사용하지 않

는다.

3) 적용부위의 땀을 닦아낸 후 사용한

다.

[안전한 사용방법]

1) 사용전 사용설명서를 읽어보시고 효

능효과 상에 기재된 용도 이외에 임

의대로 제품을 부착하지 마십시오

2) 질환부위를 깨끗이 하고 건조상태에

서 부착하십시오

3) 같은 질환부위에 반복 부착시 부착부

[적용]

1) 손상된 피부와 점막에는 사용하지 않

는다.

2) 습진 또는 발진부위에는 사용하지 않

는다.

3) 적용부위의 땀을 닦아낸 후 사용한

다.

[적용상 주의]

1) 손상된 피부와 점막에는 사용하지 않

는다.

2) 습진 또는 발진부위에는 사용하지 않

는다.

3) 적용부위의 땀을 닦아낸 후 사용한

다.
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연번
제품명

(주성분)
안전사용과 관련한 허가사항

안전사용과 관련한 허가사항 이외

제품 포장면 표시 내용
드러그인포 약학정보원

위의 위치를 약간씩 바꾸어서 사용

하셔도 약효는 동일하게 지속됩니

다.

4) 무릎에 부착하실 때에는 45도 굽힌 

상태에서 부착하십시오

5) 손목, 손가락 관절에는 적당한 크기

로 잘라서 사용하십시오 

6) 가려움이 있는 경우 즉시 떼어주시

고, 질환부위를 흐르는 찬물에 담가

두거나 얼음으로 차게하여 주시기 

바랍니다.

7) 피부이상이 있는 경우 즉시 사용을 

중지하고 이상부위를 차고 서늘하게 

하여 주시고, 의사 또는 약사와 상

의하여 주시기 바랍니다.

8) 본 제품은 관절에 적합한 강한 접착

력을 가진 제품으로 건조한 피부나 

목과같이 연약한 부위에 사용한 경

우 미온수로 적당히 불려서 떼는 것

이 좋습니다.

9) 사우나, 온찜질 전후에는 피부각질이 

약해지고 내피가 손상되기 쉬우므로 

본 제품을 부착시 주의하십시오

13
트라스트 패취

(피록시캄)

[사용상의 주의사항]

8. 적용상 주의 

1) 병변이 있는 피부(출형성 피부질환, 

습진, 감연된 병변, 화상, 상처), 

눈 및 점막부위에는 사용하지 않는

다.

2) 밀봉붕대법으로 사용하지 않는다.

3) 피부에 손상이 있을 경우 사용하면 

일시적인 자극감을 일으킬 수 있으

므로 사용시 주의한다.

* 환자에 따라 부착 후 떼어낼때 피부가 

벗겨질 수 있고 떼어낸 후 체질에 

따라 피부 발적, 홍반, 가려움증, 

수포 등이 생길 수 있으므로 이러한 

경우 즉시 의사나 약사와 상의하여 

적절한 조치를 받도록 한다.

* 관절의 옆면에 부착하면 약물이 잘 스

며들고 떨어지지 않습니다.

[적용]

1) 병변이 있는 피부(출형성 피부질환, 

습진, 감연된 병변, 화상, 상처), 

눈 및 점막부위에는 사용하지 않는

다.

2) 밀봉붕대법으로 사용하지 않는다.

3) 피부에 손상이 있을 경우 사용하면 

일시적인 자극감을 일으킬 수 있으

므로 사용시 주의한다.

[적용상 주의] 

1) 병변이 있는 피부(출형성 피부질환, 

습진, 감연된 병변, 화상, 상처), 

눈 및 점막부위에는 사용하지 않는

다.

2) 밀봉붕대법으로 사용하지 않는다.

3) 피부에 손상이 있을 경우 사용하면 

일시적인 자극감을 일으킬 수 있으

므로 사용시 주의한다.
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연번
제품명

(주성분)
안전사용과 관련한 허가사항

안전사용과 관련한 허가사항 이외

제품 포장면 표시 내용
드러그인포 약학정보원

14
투어펜플라스타

(플루르비프로펜)

[사용상의 주의사항]

8. 적용상의 주의

1) 손상된 피부와 점막에는 사용하지 않

는다.

2) 습진 또는 발진부위에는 사용하지 않

는다.

3) 적용부위의 땀을 닦아낸 후 사용한

다.

* 플라스타제 사용시 주의사항

1) 건조하거나 연악한 피부 또는 모발이 

많은 부위에 부착한 경우에는 미온

수로 적당히 불려서 떼어 내십시오

2) 사우나, 온찜질 전후에는 피부 각질

이 약해지고 내피가 손상되기 쉬우

므로 본 제품 부착시 주의하십시오

3) 동일 부취에 연속적으로 부착하는 것

은 가급적 피하십시오

4) 가려움이 있는 경우 즉시 데어내고 

환부를 흐르는 찬물에 담가두거나 

얼음으로 냉찜질을 하여 주십시오

5) 피부에 이상증상이 생겼을 때에는 긁

거나 손대지 말고 즉시 의사 또는 

약사와 상담하십시오

6) 효능효과에 기재된 용도 이외에 임의

대로 제품을 부착하지 마십시오

<제품자체가 검색되지 않음> [적용상 주의]

1) 손상된 피부와 점막에는 사용하지 않

는다.

2) 습진 또는 발진부위에는 사용하지 않

는다.

3) 적용부위의 땀을 닦아낸 후 사용한

다.

15
플럭스플라스타

(플루르비프로펜)

[사용상의 주의사항]

8. 적용상의 주의

1) 손상된 피부와 점막에는 사용하지 않

는다.

2) 습진 또는 발진부위에는 사용하지 않

는다.

3) 적용부위의 땀을 닦아낸 후 사용한

다.

[안전한 사용방법]

1) 이 약은 무릎과 같은 관절에 적합한 

강한 접착력을 가진 제품으로 건조

한 피부나 목과 같이 연약한 부위에 

사용한 경우 미온수로 적당히 불려

서 떼는 것이 좋습니다.

2) 햇볕에 노출되는 부위에 사용한 후에

는 붕대나 의복 등으로 부착부위를 

가려주시면 광과민성으로 인한 피부

이상반응을 예방할 수 있습니다.

3) 피부 알러지 방지를 위하여 동일 부

위에 연속적으로 사용하는 것은 피

해 주시고 가려움증이나 충혈되어 

붉어짐, 발진이 나타날 경우 사용을 

중지하시기 바랍니다.

4) 사우나, 온찜질 전후에는 피부 각질

[적용]

1) 손상된 피부와 점막에는 사용하지 않

는다.

2) 습진 또는 발진부위에는 사용하지 않

는다.

3) 적용부위의 땀을 닦아낸 후 사용한

다.

적용상 주의

1) 손상된 피부와 점막에는 사용하지 않

는다.

2) 습진 또는 발진부위에는 사용하지 않

는다.

3) 적용부위의 땀을 닦아낸 후 사용한

다.
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연번
제품명

(주성분)
안전사용과 관련한 허가사항

안전사용과 관련한 허가사항 이외

제품 포장면 표시 내용
드러그인포 약학정보원

이 약해지고 내피가 손상되기 쉬우

므로 본 제품을 부착하실 때 주의 

하십시오 

16
노펜첩부제

(플루르비프로펜)

상동 [안전사용 수칙]

1) 건조하거나 약한 피부에 부착하신경

우에는 뗄때 미온수에 적당히 불려

서 떼내시면 좋습니다.

2) 햇볕에 노출되는 부위에 부착하신 경

우에는 붕대나 의복등으로 부착 부위

를 가려주시면 광과민성으로 인한 피

부 이상반응을 예방할 수 있습니다.

3) 동일 부위에 연속적으로 사용하시는 

것은 피하시는 것이 좋습니다.

4) 사우나, 온찜질 전후에는 피부 각질

이 약해지고 내피가 손상되기 쉬우므

로 본 제품을 부착시 주의하십시오

상동 상동

17
조인업첩부제

(플루르비프로펜)

상동 [안전한 사용방법]

1) 본 제품은 관절에 적합한 강한 접착

력을 가진 제품으로 건조한 피부나 

목과 같이 연약한 부위에 사용한 경

우 미온수로 적당히 불려서 떼는 것

이 좋습니다.

2) 사우나, 온찜질 전후에는 피부 각질

이 약해지고 내피가 손상되기 쉬우

므로 본 제품을 부착하실 때 주의 

하십시오 

상동 상동

18
키페낙에스첩부제

(플루르비프로펜)

상동 [안전한 사용방법]

1) 본 제품은 관절에 적합한 강한 접착

력을 가진 제품으로 건조한 피부나 

목과 같이 연약한 부위에 사용한 경

우 미온수로 적당히 불려서 떼는 것

이 좋습니다.

2) 햇볕에 노출되는 부위에 부착하신 경

우에는 붕대나 의복등으로 부착 부

상동 상동
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연번
제품명

(주성분)
안전사용과 관련한 허가사항

안전사용과 관련한 허가사항 이외

제품 포장면 표시 내용
드러그인포 약학정보원

위를 가려주시면 광과민성으로 인한 

피부 이상반응을 예방할 수 있습니

다.

3) 사우나, 온찜질 전후에는 피부 각질

이 약해지고 내피가 손상되기 쉬우

므로 본 제품을 부착하실 때 주의 

하십시오

19

현대플로스탑플라

스타

(플루르비프로펜)

상동 1) 환부를 깨끗이 하고 건조상태에서 부

착하십시오

2) 사용 후 제품을 떼어내실 때는 제품

의 끝면부터 천천히 떼어내십시오

3) 어린이의 손이 닿지 않는 곳에 보관

하여 주십시오

4) 이약을 사용함으로서 알레르기 증상

(발진, 잘적, 가려움)이 나타날 경

우에는 투여를 중지하고 약사 또는 

의사와 상의 하십시오

상동 상동

20

맨담플루비플라스

타

(플루르비프로펜)

상동 *안전사용 수칙<뗄때 주의하시기 바랍니

다>

1) 건조하거나 약한 피부에 부착하신경

우에는 뗄때 미온수에 적당히 불려

서 떼내시면 좋습니다.

2) 햇볕에 노출되는 부위에 부착하신 경

우에는 붕대나 의복등으로 부착 부위

를 가려주시면 광과민성으로 인한 피

부 이상반응을 예방할 수 있습니다.

3) 동일 부위에 연속적으로 사용하시는 

것은 피하시는 것이 좋습니다.

4) 사우나, 온찜질 전후에는 피부 각질

이 약해지고 내피가 손상되기 쉬우므

로 본 제품을 부착시 주의하십시오

상동 상동
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Table 15. 주요 패취제 20개 제품의 안전사용 수칙 표기 여부 조사표(부록 9 참조)

연번 제품명 제조원

안전사용 수칙 표기 여부가)

2012년 10월 한국소비자원 

보도내용3)

2014년 7월

재조사결과

1 케토톱플라스타 태평양제약 ☓ ◯

2 케토톱엘플라스타 태평양제약 ☓ ◯

3 케토크린플라스타 신신제약 ☓ ◯

4 케펜텍플라스타 제일약품 ◯ ◯

5 제놀골드플라스타 녹십자 ◯ ◯

6 케펨플라스타 종근당 ◯ ◯

7 케논엘플라스타 아이큐어 ☓ ☓

8 케바논첩부제 대화제약 ☓ ◯

9 케노펜플라스타 일동제약 ◯ ◯

10 맨담케토 플라스타 보령제약 ◯ ◯

11 신신파스아렉스 신신제약 ☓ ☓나)

12 제일탑첩부제 제일약품 ◯ ◯

13 트라스트 패취 에스케이케미칼 ☓ ◯

14 투어펜플라스타 신일제약 ◯ ◯

15 플럭스플라스타 아이큐어 ◯ ◯

16 노펜첩부제 중외제약 ◯ ◯

17 조인업첩부제 일양약품 ◯ ◯

18 키페낙에스첩부제 유한메디카 ◯ ◯

19 플로스탑플라스타 현대약품 ◯ ◯

20 맨담플루비플라스타 보령제약 ◯ ◯

가) 허가증상의 허가정보 이외 별도의 안전사용 수칙

나) 안전사용 수칙 내용이 이미 허가정보에 상세히 포함되어 있음
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연번 성분명
제품에 표시된 부적절한

안전사용 문구
비고

1 케토프로펜 000은 통증에 대해 압박지지 효과가 있습니다. 허가사항에 없는 

효능효과를 언급

함2 케토프로펜 000은 통증에 대해 압박지지 효과가 있습니다.

3 플루르비프로펜

햇볕에 노출되는 부위에 사용한 후에는 붕대나 의

복 등으로 부착부위를 가려주시면 광과민성으로 

인한 피부이상반응을 예방할 수 있습니다.

허가사항에 광과

민성 부작용에 

대한 언급이 없

음에도 불구하고 

광과민성 예방법

을 소개함

4 플루르비프로펜

햇볕에 노출되는 부위에 부착하신 경우에는 붕대

나 의복등으로 부착 부위를 가려주시면 광과민성

으로 인한 피부 이상반응을 예방할 수 있습니다.

5 플루르비프로펜

햇볕에 노출되는 부위에 부착하신 경우에는 붕대

나 의복등으로 부착 부위를 가려주시면 광과민성

으로 인한 피부 이상반응을 예방할 수 있습니다.

6 플루르비프로펜

햇볕에 노출되는 부위에 부착하신 경우에는 붕대

나 의복등으로 부착 부위를 가려주시면 광과민성

으로 인한 피부 이상반응을 예방할 수 있습니다.

Table 16. 부적절한 안전사용 수칙 문구 사례
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제 3 장. 결 론

  패취제는 경구용 제품이 가지는 위장장애, 간 초회통과 효과 등과 같은 단점이 없어 

주로 근육통, 관절통 등에 소염·진통 효과를 기대하며 널리 사용되는 제품이다. 특

히, 경구 투여가 곤란한 환자의 경우 피부를 통해 손쉽게 투약할 수 있기에 편리성이 

우수한 제제이다.
2)  그러나 패취제가 약효를 나타내기 위해서는 약물 성분이 피부의 

보호 장벽층을 물리·화학적으로 뚫고 체내로 이행되어야 하므로 일정시간 이상의 부

착이 필요하며, 이 과정에서 피부 접촉부위에 홍반, 피부탈락 등의 부작용이 나타날 

수 있다. 따라서 장시간 부착에 따른 피부 부작용의 정도와 유형을 인식하고 이를 최

소화 할 수 있는 방안이 필요하다.

  본 연구에서 조사한 바에 따르면, 패취제의 피부 부작용을 나타내는 대표적인 원인

은 약리 성분 자체의 특성 때문이라 할 수 있다. 소염 진통 목적의 패취제 13개 종류

에 대해 외용제 및 경구제의 허가사항을 비교분석 한 결과 비스테로이드성 소염진통제

의 경우 외용제 뿐만 아니라 경구제에서도 탈락성 피부염, 스티븐스-존슨 증후군 및 

독성 표피괴사 같은 중대한 피부 이상반응을 일으킬 수 있음을 경고하고 있었다.12) 특

히 케토프로펜 제제는 광과민증, 발진 등을 일으킬 수 있으므로 패취제 사용 중에는 

옥외활동을 피하고, 일상 외출 시에는 도포부위를 옷, 자외선 차단제 등으로써 자외선

에 노출을 피해야 한다. 아울러 일부 연구에서는 에티닐에스트라디올과 노르게스트로

민이 함유된 경피흡수제를 사용한 환자에서는 피부반응이 나타났으나, 약물이 함유되

지 않은 경피흡수제를 사용한 위약 대조군에서는 피부반응이 나타나지 않아 피부 부작

용에는 약물의 영향이 있음이 보고되기도 하였다.37)
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  또 다른 원인으로는 패취제가 피부에 잘 붙여있도록 첨가하는 점착제의 영향으로 피

부 부작용이 나타날 수 있다. 현재 국내 유통되고 있는 소염 진통 패취제의 생산실적 

대비 56 %에 해당하는 총 23개 제품에 사용된 점착제 성분의 종류와 양을 분석한 결

과, 첩부제의 경우 가장 많이 사용하고 있는 점착제는 아크릴계 점착제이고, 이 외 고

무계 점착제, 폴리부텐, 폴리이소부틸렌 등을 사용하고 있었다. 카타플라스마제의 경

우 제제특성 상 수분을 많이 함유하는 제제로 점착성이 있는 기제를 여러 종류 배합하

고 있었고, 이중 가장 많이 사용하는 성분은 농글리세린이었다. 이 외 아크릴계 점착

제, 젤라틴, 카르복시메틸셀룰로오스나트륨 등을 사용하고 있었다. 카타플라스마제는 

피부 자극이 작다고 알려져 있기 때문에
3) 첩부제에서 가장 많이 사용하고 있는 아크

릴계 점착제의 피부 자극 정도를 조사한 결과, 아크릴계 점착제는 접촉성 피부 알러지

의 중요한 원인이 된다는 것을 알 수 있었다. 실제로 이 성분으로 인한 피부 부작용이 

나타난 여러 사례가 보고되어 있었다.38~46)

  또한 패취제의 피부 부작용을 나타내는 다른 원인으로는 환자의 투약 실수를 들 수 

있다. 경구제나 주사제 등 다른 제제에 비해 취급이 편리한 점이 패취제의 가장 큰 장

점이나 취급이 손쉬운 만큼 투약과오도 많다는 점을 주의해야 한다. 실제로 한번에 7

개의 패취제를 적용하여 전신적 홍반성 발작과 팽진이 보고되기도 하였고, 1일 2회 부

착용 패취제를 24시간 적용한 후 홍반이 발생하는 등 국내외 여러 사례가 보고 되어 

있었다.17~23) 따라서 환자는 반드시 정해진 투약시간이나 투약부위, 투약방법 등을 숙

지해야 하며 이를 위해서 약사의 복약지도에 대한 준수가 필요하다. 또한 패취제를 같

은 부위에 반복적으로 부착하여 장시간 사용해야 하는 경우에는 부착부위를 변화시키

거나 어느 정도의 휴식기를 두고 사용할 수 있도록 해야 한다. 이외 피부 부작용을 나

타내는 원인으로는 물리적인 피부폐쇄에 따른 피부호흡 저하, 미생물 번식 등이 있

다.48) 
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  한국소비자원에서는 패취제 사용시 나타나는 피부 부작용의 주요 원인으로 점착력을 

꼽으며, 부작용을 줄이기 위해 패취제의 점착력 상한선이 있어야 한다고 주장한 바 있

다.
9) 이에 점착력과 피부 부작용과의 관계를 조사하기 위해 국외 점착력 관리현황과 

5개 회사 인터뷰를 통하여 점착력과 피부 부작용과의 관계를 평가한 결과, 미국, 일

본, 유럽 등 국외에서도 점착력의 상한선을 국가가 일괄적인 기준으로 관리하고 있지

는 않았으며,
6~8,11,27~30) 실제로 점착력이 높다고 해서 피부 부작용이 더 많이 보고되는 

것은 아님을 알 수 있었다.
32~35) 따라서 현 시점에서 점착력 상한선을 정하는 것은 상

당한 어려움이 있다고 판단되었다.

  또한 2012년 한국소비자원에서 조사했던 시중 유통 중인 패취제 20개 제품의 표기실

태를 현 시점에서 재조사하여 비교해 본 결과, 90 %에 해당되는 18개 제품이 자율적으

로 허가사항 이외의 안전사용수칙을 표기하고 있었다. 이는 2012년 한국소비자원의 조

사결과 때보다 안전사용수칙 표기가 30 % 증가한 것으로 업계 스스로 패취제 사용에 

따른 피부 부작용을 최소화하기 위해 노력하고 있음을 알 수 있었다. 다만 20개 제품 

중 6개 제품에서는 허가사항에도 없는 효과를 직접적으로 언급하는 등 부적절한 내용

을 담고 있었고, 또한 의약품 정보사이트인 드럭인포와 약학정보원 홈페이지에서는 안

전사용수칙이 전혀 언급되고 있지 않아 환자가 직접 접하는 패취제에 표시된 안전정보

와 의약품사이트를 통한 온라인 정보 간에는 상당한 차이가 있음이 조사되었다.49,50)  
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  따라서, 패취제로 인한 피부 부작용을 최소화하면서 안전하게 사용할 수 있도록 다

음의 개선이 필요하다고 사료된다.

  소비자가 패취제의 허가된 용법·용량을 준수하고, 패취제 사용 시 주의할 사항을 

충분히 인식할 수 있도록 약사의 복약지도와 소비자 교육 및 홍보를 강화시킨다. 복약

지도 시 소비자가 꼭 알아야 하는 핵심사항을 간추려 제품 표면에 스티커를 부착하는 

방법, 또는 복약안내서를 추가로 제공하면서 설명하는 방법 등을 활용하여 패취제 

탈·부착 교환 시기, 특정 약물에 대한 알레르기 발현가능성 등 복약지도를 충실히 행

할 수 있도록 한다. 또한 유·소아부터 노년층까지 전 세대가 손쉽게 사용할 수 있는 

의약품임을 감안하여 학교 보건교육, 공익광고, 약국 내 팜플릿 등을 활용하여 패취제

의 올바른 사용법에 대한 교육 및 홍보가 필요하다.

  또한 약물 부작용 정보뿐만 아니라 피부에 안전하게 붙이거나 떼어내는 방법, 부착

한 후 햇볕, 물 등의 자극이 있는 옥외활동 시 주의할 사항 등 안전사용에 관한 내용

을 의약품 허가사항으로 관리해야 한다. 식품의약품안전처고시「의약품의 품목허가·

신고·심사 규정」제17조에 따르면, 허가항목 중 사용상 주의사항에는 그 의약품이 안

전하고 합리적으로 사용되는데 필요한 최신의 안전성 관련사항을 모두 기재하여야 하

고, 특히 투여 경로, 부위 등 투여에 필요한 주의사항을 기재하도록 하고 있다.28) 따

라서 현재 제조사가 자율적으로 표기하는 안전사용수칙 내용을 객관적 검증 후 허가함

으로서 유사 제품군에는 통일된 내용이 표시되고, 제품 포장면의 표시내용과 온라인 

제품정보 내용이 동일하게 관리될 수 있어야 한다.

  아울러 제약회사는 패취제 제조시 실리콘 점착제 등 생체적합성 점착제를 사용하고, 

박리시 점착력이 증가하는 유기용제형 점착제보다는 박리 시에도 균일한 점착력을 유

지하는 수계 에멀젼형 점착제를 사용하거나15) 피부보호 성분을 추가하는 등의 제제개

선을 위해 노력해야 할 것이다.

  그리고 현재 제품의 포장지에는 약리 성분의 종류와 양만을 표시하고 있으나, 제품 

제조시 첨가한 점착제의 종류도 함께 표시하게 하여 아크릴계 점착제 등과 같이 특정 

성분에 알러지가 있는 소비자의 경우 복약지도를 통해 제품 선택에 주의할 수 있도록 

해야 할 것이다. 
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  본 연구는 그동안 학계에 보고된 문헌과 시중 유통 제품의 허가사항 및 표시사항을 

중심으로 분석한 결과로서 패취제 사용시 나타난 피부 부작용의 여러 원인에 대해 조

사하였다. 그러나 언론 등에서 문제제기한 점착력과 피부 부작용 간 상관관계에 대해 

정확히 규명하지 못한 한계가 있다. 본 연구에서는 이들의 상관관계를 파악하기 위해 

5개 제약회사에 접수된 소비자 불만사항과 실제 제품의 평균 점착력 자료를 분석하였

고, 그 결과 특별한 상관관계를 찾을 수 없었지만, 보다 과학적이고 실험적인 분석이 

필요할 것으로 사료된다. 즉, 점착력을 변수로 하여 피부세포독성 및 피부 자극시험과 

탈착 시 박리의 용이성 등에 대해 향후 시험을 실시할 필요가 있다. 
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부 록

부록 1. 국내외 패취제 분류 및 정의

1-1. 대한민국약전 제제총칙(식품의약품안전처 고시 제2014-46호, 2014.2.12)
1)

2. 경피흡수제 Transdermal Systems (Patches)

1) 경피흡수제(經皮吸收劑)는 피부에 적용하여 주성분이 피부를 통하여 전신순환혈류에 송달될 

수 있도록 설계된 제제이다. 또한 이 제제에는 주성분 및 첨가제를 가지고 만든 혼합물을 반

고형으로 하여 지지체에 적당한 양을 옮겨 쓰는 것도 포함한다.

2) 이 제제를 만들 때는 보통 수용성 또는 비수용성의 천연 또는 합성고분자화합물 또는 이들의 

혼합물을 기제로 하고 이들에 주성분을 녹이거나 현탁시킨 혼합물에 필요에 따라 점착제, 용

제, 흡수촉진제 등을 넣어 지지체에 전연하여 만든다. 또한 주성분과 기제 또는 첨가제로 된 

혼합물을 방출조절막 및 지지체로 된 방출제에 봉입하고 성형하여 만들기도 한다.

3) 이 제제는 따로 규정이 없는 한 방출특성을 나타내는 시험에 적합하다.

4) 이 제제는 따로 규정이 없는 한 제제균일성시험법에 적합하다.

5) 이 제제는 피부에 적용하는데 적절한 점착성을 가진다.

6) 이 제제는 기밀용기에 보관한다. 

30. 첩부제 Plasters

1) 첩부제(貼付劑)는 보통 포(布) 또는 플라스틱제 필름 등에 주성분과 기제 또는 첨가제로 된 

혼합물을 전연 (展延) 또는 봉입 (封入)한 다음 피부표면의 환부에 또는 피부를 통하여 국소

환부에 주성분이 도달할 수 있도록 점착시켜 쓰는 국소에 작용하는 외용제이다.

2) 이 제제는 따로 규정이 없는 한 보통 수용성 또는 비수용성의 천연 및 합성고분자화합물 또

는 이들의 혼합물을 기제로 하여 필요에 따라 이에 주성분을 기제와 섞어 균질하게 한 다음 

전연 또는 봉입하여 성형한다.

 이 제제 중 보통 따로 규정이 없는 한 지방, 지방유, 지방산염, 납, 수지, 플라스틱, 정제라

놀린, 고무 등 및 이들의 혼합물을 원료로 하거나 이들을 기제로 하여 주성분을 고르게 섞어 

상온에서 보통 고형으로 하여 적절한 형태로 만든 것은 경고제라고 할 수 있다.

3) 이 제제는 피부에 적용하는데 적절한 점착성을 가진다.

4) 이 제제는 밀폐용기 또는 기밀용기에 보존한다.

31. 카타플라스마제 Cataplasma

1) 카타플라스마제는 보통 주성분과 물을 함유하는 혼합물을 이상 (泥狀)으로 만들거나 포상 

(布上)에 전연성형하여 국소의 습포 (濕布)에 쓰는 외용제이다.

2) 이 제제는 보통 주성분을 정제수, 글리세린 등의 액상의 물질과 섞고, 전체를 균질하게 하거

나 수용성 고분자, 흡수성 고분자 등의 천연 또는 합성 고분자화합물을 정제수와 섞고 주성분

을 넣어 전체를 균질하게 하여 무명 등에 전연시켜 성형하여 만든다.

3) 이 제제에서 이상으로 만든 것은 보존 중에 성분이 분리되는 경우가 있어도 그 본질이 변화

하지 않을 때에는 고르게 섞어 쓴다.

4) 이 제제는 피부에 적용하는데 적절한 점착성을 가진다.

5) 이 제제는 기밀용기에 보관한다.
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1-2a. 일본약전 영문판(Ver 16, 2011.3.24)(원문)
6)
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1-2b. 일본약전 영문판(Ver 16, 2011.3.24)(한글)
6)

대분류 소분류 정의(원문) 정의(한글번역)

Patches

Tapes

/Plaster

(1) Tapes/Plasters are patches which are 

prepared with bases of practically no water 

contain.

Plasters are included in this category.

(2) Tapes/Plasters are usually prepared by 

mixing homogeneously active substance(s) 

with or without excipients and a base of non 

water-soluble natural or synthetic polymers 

such as resins, plastics or rubber,

and spreading on a cloth or spreading and 

sealing on a cloth or plastic film, cutting 

into a given size. The preparations may be 

also prepared by filling a mixture of active 

substance(s) and a base with or without 

other excipients in releasers composed with 

a release-controlling film, supporter and 

liner.

(3) Well-closed containers are usually used 

for Tapes/Plasters. For the preparations 

susceptible to degradation by moisture, a 

moisture-proof container packaging may be 

used.

(1) Tapes/Plasters는 물을 함

유하지 않은 패취제이다.

(2) Tapes/Plasters는 비수용

성의 레진, 플라스틱, 고무와 

같은천연 또는  합성물질을 기

재로 하여 주성분을 기재와 섞

어 균질하게 한 다음 cloth에 

뿌리거나 플라스틱 필름에 뿌

린 후 적절한 크기로 자른다. 

또한 방출조절 필름, 지지체, 

박리지로 구성된 releaser에 

주성분과 기제 또는 첨가제로 

된 혼합물을 봉입하기도 한다.

(3) Well-closed containers에 

보관한다. 이 제제는 수분에 

의해 분해되기 쉽기 때문에 방

습 용기를 사용한다.

Cataplasma

/Gel Patches

(1) Cataplasms/Gel Patches are patches using 

water containing bases.

(2) Cataplasms/Gel patches are usually 

prepared by mixing active substance(s), 

Purified Water, and Glycerin or other liquid 

materials, or by mixing and kneading natural 

or synthetic polymers, which are soluble in 

water or absorbent of water, with Purified

Water, adding active substance(s), mixing 

the whole homogeneously, spreading on a 

cloth or film, and cutting into a given 

size.

(3) Tight containers are usually used for

Cataplasms/Gel Patches. For the preparations 

susceptible to degradation by evaporation of 

water, a low moisture permeability container 

or packaging may be used.

(1) Cataplasms/Gel Patches는 

물을 함유하는 제제이다.

(2) Cataplasms/Gel Patches 

는 보통 주성분과  정제수, 글

리세린 등 액상의 물질이나 천

연 또는 수용성이나 흡습성의 

합성폴리머와 잘 섞은 후, 정

제수, 첨가제와 섞어 균질하게 

한 후 cloth나 필름에 뿌린 후  

적절한 크기로 자른다.

(3) Tight containers에 보관

한다. 이 제제는 수분의 증발

에 분해될 수 있기 때문에 낮

은 수분 투과성이 있는 용기를 

사용한다.
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점착력 시험법 소개(원문) 점착력 시험법 소개(한글번역)

The adhesive strength test is required for 

plasters used for adhesive preparations (adhesive 

plaster and unit rubber plaster). The method 

shown below has been used as an adhesive strength 

test. This is not the only method acceptable but 

is given here for reference.

Steel balls of various weights are allowed to 

roll down an inclined surface covered with a 

menthol tape, the sticky side upward. When a 

steel ball of certain weight stop on the adhesive 

surface, then the adhesiveness of that surface is 

considered to be suitable.

A menthol tape is placed on the surface  of the 

testing apparatus inclined at an angle of 30°as 

shown in the figure. The total length of the 

surface should be about 30 cm with 10 cm down 

from the top and 15 cm up from the bottom covered 

with a piece of paper and the remaining 5 cm left 

uncovered.

Steel balls ranging in diameter from 3.2 mm to 

15.9 mm shown in the left table are allowed to 

roll down the surface from the top , and which 

balls stop in the uncovered, adhesive area is 

determined. Generally speaking, if No. 4 or 

heavier balls stop, adhesiveness is regarded as 

suitable.

The steel balls must be clean and free from rust, 

fat or other materials. It is recommended that 

the balls and the fingers be wasted in an organic 

solvent, etc. and dried well beforehand. The test 

should be performed at constant temperature (room 

temperature) since the test results are affected 

by temperature.

Specifications may be established indicating the 

range of adhesiveness for in-house products. It 

is not always necessary to specify the upper 

limit if limits are shown.

점착력 시험은 점착 제제(점착형 플라스타, 단위 고

무형 플라스타)에 사용하는 플라스타에게 요구된다. 

점착력 시험으로 사용되는 방법은 다음과 같다. 이 

방법만이 수용되는 것은 아니나 여기에서는 레퍼런스

로 보여주고자 한다.

다양한 무게의 강철구를 멘톨 테이프의 끈적한 부분

을 위로한 경사면을 굴린다. 어떤 무게의 강철구가 

접착면에 정지 할 때, 그 표면의 접착성이 적합한 것

으로 고려된다.

그림에서 보는 바와 같이 멘톨 테이프는 30°각도의 

시험 경사면에 놓는다. 표면의 총 길이는 30 cm로 맨 

위에서 10 cm, 아래서 15 cm 가 종이로 덮여있고, 남

은 5 cm는 종이로 덮여있지 않도록 해야 한다. 

왼쪽 표에 나와 있는 바와 같이 강철구의 직경은 3.2 

mm 에서 15.9 mm 로 위에서부터 표면을 굴린다. 그리

고 어떤 공이 종이가 덮이지 않는 곳에 멈추면 점착

력이 결정된다. 일반적으로 4호 공이나 더 무거운 공

이 멈춘다면 점착력은 적당하다고 간주된다.

강철공은 녹, 지방, 다른 물질로부터 자유롭고 깨끗

해야 한다. 강철공과 손가락은 유기용매 등으로 싯고 

사전에 잘 건조하는 것이 좋다. 시험은 온도에 영향

을 받기 때문에 일정한 온도(실온)에서 수행되어야 

한다. 

규격은 자체 제품이 나타내는 점착력 범위로 설정한

다. 만약 한계가 보일 경우 항상 상한선이 필요한 것

은 아니다.

1-3. 일본 의약품제조판매지침서 영문판(2010)(한글번역)
30)
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In the case of poultices that "stick to the 

affected area", it is necessary to include the 

adhesive strength test in the product 

specifications. however, This test is not 

required for poultices that are "fixed with 

bandages, tape, etc".

환부에 부착하는 습포제의 경우 제품 규격에 점착력 

시험을 포함시킬 필요가 있다. 그런데 고정형 밴드

제, 테이프제 등의 습포제에서는 요구되는 것은 아니

다.
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1-4a. 미국약전(Ver 37, 2014.5.1)(원문)
7)
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1-4b. 미국약전(Ver 37, 2014.5.1)(한글)
7)

분류 정의(원문) 정의(한글)

Plaster

A dosage form containing a semisolid 

composition supplied on a support 

material for external application. 

Plasters are applied for prolonged 

periods of time to provide protection, 

support, or occlusion

이 제형은 반고형 외용제로서 상처부위의 

보호, 지지, 밀봉을 위해 장시간 

적용한다.

Tape

A dosage form or device composed of a 

woven fabric or synthetic material onto 

which an API is placed, usually with an 

adhesive on one or both sides to 

facilitate topical application

이 제형은 주성분을 함유한 페브릭이나 

합성물질로 구성되어 있는 

국소적용제이다.

Transdermal 

system

Dosage forms designed to deliver the 

API(s) through the skin into the systemic 

circulation. Transdermal systems are 

typically composed of an outer covering 

(barrier), a drug reservoir (that may 

incorporate a rate-controlling membrane), 

a contact adhesive to affix the 

transdermal system to the administration 

site, and a protective layer that is 

removed immediately prior to application 

of the transdermal system.

이 제형은 주성분을 함유한 

전신순환제이다. 이제형은 

바깥면(베리어), 약물저장층(속도조절막), 

접착층, 보호막으로 구성되어 있다. 
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1-5a. 유럽약전(Ver 7.0, 2011)(원문)
8)
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대분류 중분류 정의(원문) 정의(한글번역)

Patches, 

Transdermal
-

Transdermal patches are flexible 

pharmaceutical preparations of 

varying sizes, containing one or 

more active substances. They are 

intended to be applied to the un 

broken skin in order to deliver the 

active substance(s) to the systemic 

circulation after passing through 

the skin barrier.

Transdermal patches는 

유연성있는 제제로 1개 또는 그 

이상의 주성분을 함유한다.

이 제제는 피부를 파괴하지 

않으면서 피부 장벽을 통하여 

주성분을 전신순환계로 

전달한다.

Semi-solid 

preparations for 

cutaneous 

application

medicated 

plasters

Medicated plasters are flexible 

preparations containing 1 or more 

active substances. They are 

intended to be applied to the skin. 

They are designed to maintain the 

active substance(s) in close 

contact with the skin such that 

these may be absorbed slowly, or 

act as protective or keratolytic 

agents.

medicated plasters 는 유연성 

있는 제제로 1개 또는 그 이상의 

주성분을 함유한다. 피부를 통해 

천천히 흡수되거나 보호 또는 

각질용해 등을 위해 주성분을 

피부에 전달하는 제제이다.

cutaneous 

patches

Cutaneous patches are flexible 

preparations containing 1 or more 

active substances. They are 

intended to be applied to the skin. 

They are designed to maintain the 

active substance(s) in close 

contact with the skin such that 

these may act locally.

cutaneous patches는 유연성 

있는 제제로 1개 또는 그 이상의 

주성분을 함유한다. 피부를 통해 

주성분을 전달하고 국소부위에 

작용하는 제제이다.

1-5b. 유럽약전(Ver 7.0, 2011)(한글)
8)
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부록 2. 국내 패취제의 품목 허가현황(영어)
12) 

Appendix 2. Legal status of patches in domestically available items.

Category No.* Class Formulation Ingredients Product name

Drugs 264 Analgesic,

Anti-itching,

Astringent,

Anti-inflammator

y

P Ketoprofen, Flurbiprofen, 

Diclofenac, Felbinac, 

Indomethacin, Loxoprofen, 

Buprenorpine, Methyl 

salicylic acid-containing 

complexes

케토톱플라스타

Ketotop Plaster
®
 

신신파스아렉스

SinSin PAS-RX®

C Ketoprofen, Felbinac, 

Indomethacin, Methyl 

salicylic acid-containing 

complexes

제일쿨파프

Cool Pap Jeil®

제놀쿨카타플라스마

Zenol Cool Cataplasma
®

TA Ketoprofen 

Piroxicam

케펜텍플라스타

Kefentech Plaster® 

트라스트패취

Trast Patch
®

121 Local 

anesthetics

P Lidocaine 유패치플라스타

Youpatch Plaster
®

266 Emollients P
** 

Salicylic acid 대일살리실산반창고

Aminosalicylic CA®

신신티눈고

SinSin Corn Plaster
®

119 CNS drugs TA Rotigotin 

Rivastigmine

뉴프로패취

Neupro Patch® 

디누보패취

Dinuvo Patch
®

217 Vasodilator TA Nitroglycerine 앤지덤패취

Angiderm Patch

235 Emetic, 

Antiemetic

TA Scopolamine 

Granisetron

키미테패취

Kimite Patch® 

산쿠소패취

Sancuso Patch
®

799 Others TA Nicotine 니코스탑패취

Nicostop Patch
®

821 Synthetic 

narcotics

TA Fentanyl 펜타스패취

Fentas Patch®

Quasi-

drugs

791 Adhesive plaster P Adhesive plaster -

*: Drug classification number according to regulation on drug classification number (Standard Operating 

Procedure of Korea Ministry of Food and Drug Safety)

**: Anti-wart & anti-corn plaster

  CNS (central nervous system); P (plaster); C (cataplasma); TA (transdermal absorbent)
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연번 날자 언론사 제목

1 2014.12.15 소비자가 만드는 신문
파스 붙였다가 피부염에 

색소침착까지..“추가보상 불가”

2 2014.08.11 부산일보 명절 가정상비약

3 2014.7.21 서울신문 아는게 약

4 2014.1.3 소비자가 만드는 신문
파스, 염색제 등 효능은 두드러지게, 

부작용은 ‘두루뭉실’

5 2013.9.6 CED스코어데일리
겁나는 파스..“떼어 내다 살점 

이렇게 뜯겼다”

6 2013.07.27 데일리팜
식약처, 파스 점착력 상한기준 설정 

'없던 일로'

7  2013.02.28 이데일리
"파스는 건조한 피부에" 외용약 

올바른 사용법은?

8  2013.01.19 매일경제 
20대女 허벅지에 파스 붙이고 자더니 

`아뿔사`

9
 2012.12.24 

뉴스한국
아파도 너~무 아파! 근육통 대신 

피부 잡는 ‘파스’

10 2012.12.04 이데일리 
뒷북 행정 식약청, 소비자원 지적에 

파스 안전기준 마련

11 2012.11.11 새전북신문
‘벗겨짐-화상’ 붙이는 파스 부작용 

속출

12 2012.11.9 경인일보
접착력 상한선 없는 파스, 피부 

벗겨짐 등 부작용 심각

13 2012.11.9 KBS
'벗겨짐,화상‘ 파스 부작용 주의.. 

안전기준 미비

14 2012.11.9 헬스조선 파스 붙인 후 빨개진 피부…왜? 

15 2012.11.9 부산일보 "파스 접착력 강해 피부 질환"

16 2012.11.8 채널A
파스 떼다 살점 뗄라…부작용 피해자 

늘어

17 2012.11.8 SBS TV 
기준치 16배 넘는 파스 점착력, 

부작용 속출

18 2012.11.8 SBS
기준치 16배 넘는 파스 점착력, 

부작용 속출

부록 3. 패취제의 피부 부작용 관련 언론보도 내역
24) 
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연번 날자 언론사 제목

19 2012.11.8 SBS TV
공포의 파스…"화상 입고 살점 

떨어져나가"

20 2012.11.8 SBS
공포의 파스…"화상 입고 살점 

떨어져나가"

21 2012.11.8 뉴스1
'파스떼다 살점까지' 소비자원, 

"파스 부작용 심각"

22 2012.11.8 MTN
파스 붙였다가 피부까지 

벗겨져...부작용 심각

23 2012.11.8 경향신문
“파스, 딱 달라붙은 자리에 

흉터가” … 파스 부작용 심각

24 2012.11.8 아주경제
파스 부작용 심각…점착력 상한기준 

필요 

25 2012.11.8 노컷뉴스
한번 붙이면 안떨어지는 

파스…끔찍한 부작용

26 2012.11.8 환경TV
붙이는 파스 부작용 많아…안전 

기준은 미비

27 2012.11.8 데이터뉴스
‘파스’ 부작용 심각…안전기준 

시급

28 2012.11.8 서울파이낸스 소비자원 "파스 부작용 사례 빈발"

29 2012.11.8 천지일보
소비자원 "파스 부작용 주의"… 

피부벗겨짐·화상까지

30 2012.11.8 컨슈머타임스
파스, 화상·벗겨짐 부작용 

심각…안전기준은 미흡

31 2012.11.8 KBS
파스 안전기준 미비…벗겨짐·화상 

등 부작용

32 2012.11.8 데일리팜
파스 부작용 주의보…"약국 복약지도 

잘해주세요"

33 2012.11.8 쿠키뉴스
피부 벗겨짐·화상·발진 등 유명 

파스 부작용 심각

34 2012.11.8 네이버뉴스
붙이는 '파스' 부작용 속출.. 

피부벗겨짐 화상 다반사

35 2012.11.8 YTN "점착력 강한 "파스" 부작용 빈발"

36 2012.11.8 YTN TV "점착력 강한 "파스" 부작용 빈발"

37 2012.11.8 OBS 파스 부작용 심각



- 81 -

연번 날자 언론사 제목

38 2012.11.8 서울경제
피부 벗겨지고 화상 입고… 소비자원 

"파스 부작용 주의"

39 2012.11.8 환경일보 소비자원, 파스 관련 위해사례 빈발

40 2012.11.8 경제투데이이 통증 캐내는 파스? 살점만 떨어지네

41 2012.11.8 한국경제
어깨 통증에 파스 한번 

붙였다가…"아뿔싸"

42 2012.11.8 세계일보
파스 붙였다 뗄때 피부손상 피해 

빈발

43 2012.11.8 파이낸셜뉴스
근육통 잡으려다 살점이..파스 피해 

속출 

44 2012.11.8 매일경제
파스 붙였다 뗐는데 살점 떨어지고 

화상까지 입어

45 2012.11.8 아시아경제
소비자원, "파스 붙이고 잤더니 피부 

살점 떨어져나가" 

46 2012.11.8 뉴시스 파스 뗄 때 살점이 떨어진다고? '헉'

47 2012.11.8 한국경제 파스 안심하고 붙였다가 '낭패'

48 2012.11.8 MBC TV
파스 제품, 너무 잘 붙어도 

문제‥부작용이...

49 2012.11.8 MBC TV 
살점 떨어지고 화상입고‥'파스 

주의보' 발령 

50 2012.11.8 헤럴드POP 
‘어깨 아파 붙였는데 살갗이…’ 

파스 주의보

51 2012.11.8  YTN "파스" 점착력 너무 강해 "문제"

52 2012.11.8 YTN TV 
'파스' 점착력 너무 강해 '문제'

53 2012.11.8  YTN 점착력 강한 "파스" 주의 해야!

54 2012.11.8 YTN TV 점착력 강한 '파스' 주의 해야!

55 2012.11.8 SBS TV 
살점 떨어져나가고 

화상까지…'공포의 파스'

56 2012.11.8 SBS 
살점 떨어져나가고 

화상까지…'공포의 파스'

57 2012.11.8 MBN 
소비자원, 점착력 높은 파스 피해 

주의보 발령
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연번 날자 언론사 제목

58 2012.11.8 국민일보
붙이는 파스 부작용 심각… 접착력 

강해 화상 등 피해 

59 2012.11.8 SBS CNBC 
파스 접착력 너무 강해 '부작용 

속출'

60 2012.11.8 한국경제TV 
근육통용 파스 알고보니 피부질환의 

원인? 

61 2012.11.8 한국경제TV 
"붙어도 너무 잘 붙어"...파스, 

피부질환 원인 

62 2012.11.8 서울경제
소비자원 “파스 접착력 너무 강해 

피부 질환 가능성”

63 2012.11.8 연합뉴스
파스 접착력 너무 강해 피부 질환 

잇따라

64 2012.11.8 쿠키뉴스 파스 접착력, 강해도 너무 강해

65  2012.03.14 머니투데이 "파스 붙인 부분은 옷으로 가리세요"

66  2012.02.29 KBS TV 파스, 아무거나 붙였다가는

67 2011.02.07 매일경제
잘못된 `파스`사용, 오히려 명절 

후유증 남긴다 

68 2010.10.29 국민일보
겨울 타박상에 파스 붙였다간 

‘피부손상’

69
 2010.10.27 

경제투데이
'파스'사용하다 '피부 손상' 소비자 

피해 끊이지 않아
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부록 4. 점착력 시험법이 명기된 국내 규정

4-1. 의약품의 품목허가·신고·심사에 관한 규정(식품의약품안전처 고시 제2014-151

호, 2014.9.2)
28)

제32조(의약품 규격기준의 설정) ① (생  략)

  ② 기타 품질관리에 필요한 시험기준은 다음 각 호와 같다. 다만, 근거자료가 있는 경우에는 따

로 설정할 수 있으며, 다음 제1호부터 제4호까지에서 근거자료의 타당성을 인정할 수 없는 경우

에는 기준범위를 조정할 수 있다. 근거자료가 시험자료인 경우 3로트 이상의 검체에 대하여 1로

트 당 3회 이상 시험한 실측통계치를 고려하여 기준을 정할 수 있다.

  1. ~ 7. (생  략)

  8. 점착력시험 : 「대한민국약전」반창고항의 점착력시험에 따라 시험할 때 첩부제 및 카타플라

스마제(밀착포가 있는 경우에는 밀착포를 말한다)는 폭 12mm 당 42g 이상이다.

  9.  (생  략)
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4-2. 대한민국약전(식품의약품안전처 고시 제2014-46호, 2014.2.12)
11)

반창고

Adhesive Plaster

제    법 이 의약외품은 정선한 고무, 수지류, 산화아연 및 기타 물질을 연합 (練合)하여 점착

성 물질로 하여 무명에 고르게 펴서 만든다.

성    상 이 의약외품의 고면 (膏面)은 유백색을 나타내고 피부에 잘 붙는다.

순도시험 점착성물질  이 의약외품은 무명면 (布面)에 점착성물질이 현저하게 스며나오지 않는

다. 또 두루마리상의 것을 펼 때 점착성물질이 다음 층 외면에 현저하게 옮겨지지 않으며 피

부에 붙였다가 뗄 때 피부에는 점착물질이 현저하게 남지 않는다.

형상시험 이 의약외품은 보통 장방형으로 그 길이는 표시한 길이의 98.0 % 이상이다. 또 그 폭

을 적당한 간격으로 5 개소에서 측정할 때 평균값은 표시한 폭의 94.0 % 이상이다.

인장강도시험  이 의약외품을 종사에 따라 표준폭 12 mm, 길이 약 200 mm의 면으로 만들어 미리 

아질산나트륨포화용액의 증기로 포화시킨 데시케이터에 넣고 상온에서 4 시간 방치한 다음 인

장시험기를 써서 표점 (標點) 거리를 150 mm로 하여 25 ~ 50 mm 폭의 클램프로 고정시키고 1 

분간 300 mm의 속도로 잡아 당겨 절단될 때까지의 최대하중을 측정할 때 검체 10 개의 평균값

은 7.5 kg 이상이다. 다만 표준폭에 달하지 않은 것은 표준폭으로 환산하여 산출한다.

점착력시험  이 의약외품을 종사에 따라 표준폭 12 mm, 길이 약 250 mm의 면(面)으로 만들어 미

리 37 ℃의 항온기에 30 분간 방치한 폭 약 25 mm, 길이 125 mm, 두께 5 mm의 페놀수지제의 

시험판에 한 끝을 맞추어 폭 12 mm, 길이 125 mm로 빨리 붙이고 곧 질량 850 g의 고무롤러를 

1 분간 300 mm의 속도로 이 의약외품 위를 2 회 통과시킨다. 이것을 37 ℃의 항온기에 30 분

간 방치한 다음 이 의약외품의 시험판에 붙인 나머지 끝을 180° 각도로 젖혀서 시험판의 앞 

끝에서부터 약 25 mm를 뗀 다음 인장시험기를 써서 이 의약외품의 나머지 끝은 윗부분에, 시

험판은 아랫부분에 클램프로 고정시켜 1 분간 300 mm의 속도로 잡아 당기고 약 20 mm 간격으

로 4 회의 하중을 측정할 때 그 평균값은 150 g 이상이다. 다만 표준폭에 달하지 않은 것은 

표준폭으로 환산하여 산출한다.

저 장 법 차광한 밀폐용기
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4-3. 대한민국약전외 의약품 기준(식품의약품안전처 고시 제2013-235호, 2013.11.21)
27)

케토프로펜 첩부제

Ketoprofen Plaster

이 약은 정량할 때 표시량의 90.0 ~ 110.0 %에 해당하는 케토프로펜 (C16H14O3 : 254.28)을 함유

한다.

제    법  이 약은 케토프로펜을 가지고 첩부제의 제법에 따라 만든다.

확인시험  정량법의 검액 및 표준액에서 얻은 주피크의 유지시간은 같다.

형상시험  이 약 5 매를 가지고 각각의 길이 및 폭을 측정할 때 각각은 표시량에 대하여 98.0 % 

이상이다.

점착력시험  이 약을 폭 12 mm로 잘라 「반창고 (1 회용)」의 점착력시험에 따라 시험할 때 폭 

12 mm당 150 g이상이다.

정 량 법  이 약 10 매 이상을 가지고 박리지를 떼어내고 부직포의 접착면이 겹치도록 포개어 

붙인 다음 질량을 정밀하게 달아 1 매의 평균 질량을 구하고 잘게 자른다. 케토프로펜 

(C16H14O3) 약 30 mg에 해당하는 양을 정밀하게 달아 메탄올 200 mL을 넣어 30 분간 세게 흔들

어 섞는다. 추출액을 500 mL 용량플라스크에 옮기고 잔류물을 메탄올 90 mL씩을 넣어 30 분씩 

3 회 세게 흔들어 섞는다. 추출액을 모아 메탄올을 넣어 500 mL로 한 다음 여과하여 검액으로 

한다. 따로 케토프로펜표준품 약 30 mg을 정밀하게 달아 메탄올을 넣어 100 mL로 한다. 이 액 

10.0 mL를 취하여 메탄올을 넣어 50 mL로 하여 표준액으로 한다. 검액 및 표준액을 가지고 다

음 조건으로 액체크로마토그래프법에 따라 시험하여 각 액의 케토프로펜의 피크면적 AT 및 

AS를 측정한다.

   케토프로펜 (C16H14O3)의 양(mg)

= 케토프로펜표준품의 양 (mg) ×S

T

  조작조건

  검출기 : 자외부흡광광도계 (측정파장 254 nm)

  칼  럼 : 안지름 약 4.6 mm, 길이 약 25 cm인 스테인레스강관에 5 μm의 액체크로마

토그래프용옥타데실실릴실리카겔을 충전한다.

  이동상 : 메탄올·물·아세트산혼합액 (65 : 35 : 1)

  유  량 : 1.0 mL/분

저 장 법  차광한 기밀용기.
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4-4. 의약외품에 관한 기준 및 시험방법(식품의약품안전처 고시 제2014-77호, 2014.2.12)
29)

반창고(1 회용)

Adhesive Bandage

제    법  이 의약외품은 정선한 고무, 산화아연, 수지류 및 기타물질을 연합하여 점착성물질로 

하여 합성수지 필름 (폴리염화비닐, 폴리우레탄 혹은 이의 혼합수지 또는 이와 동등한 것) 또

는 부직포에 고르게 펴서 비닐점착테이프 (구멍이 있는 것 포함)로 하고 그 중앙부분에 거즈 

또는 부직포 (폴리에틸렌망으로 싼 것 포함)를 부착시킨 다음 표면에 박리지를 덮어 만든다.

성    상  한 쪽 면에 점착성물질이 있는 지지체의 중앙부분에 거즈 또는 부직포가 부착되어 있

는 1 회용 반창고이다.

형상시험  1) 지지체  이 의약외품은 보통 장방형으로 그 길이는 표시한 길이의 98.0 % 이상이

며, 폭은 표시한 폭의 94.0 %이상이다.

　2) 패드  이 의약외품을 평평한 대위에 놓고 부자연스러운 주름이나 장력을 제거하고 패드 부

분의 길이 및 폭을 측정할 때 표시량에 대하여 각각 98.0 % 이상이어야 한다.

인장강도시험  이 의약외품을 원형 그대로를 검체로 하여 미리 아질산나트륨 포화용액의 증기로 

포화시킨 데시케이터에 넣고 상온에서 4 시간 방치한 다음 인장시험기를 써서 적당한 표점거

리로 하여 25 ～ 50 mm폭의 클램프로 고정시키고 1 분간 300 mm의 속도로 잡아 당겨 절단될 

때까지의 최대하중을 측정할 때 검체 10 개의 평균치는 폭 12 mm 당 1.0 kg 이상이다. 다만, 

폭 12 mm에 달하지 않는 것은 12 mm당으로 환산하여 산출한다.

점착력시험  이 의약외품을 37 ℃의 항온기에 30 분간 방치한 다음 박리지를 떼고 원형 그대로

를 검체로 하여 미리 37 ℃의 항온기에 30 분간 방치한 폭 25 mm, 길이 125 mm, 두께 5 mm의 

페놀수지제 시험판에 한 끝을 맞추어 빨리 붙이고 곧 질량 850 g의 고무롤러를 1 분간 350 mm

의 속도로 이 의약외품 위를 2 회 통과시킨다. 이것을 37 ℃의 항온기에 30 분간 방치한 다음 

이 위생용품의 시험판에 붙인 나머지 끝을 180° 각도로 젖히고 인장시험기를 써서 이 의약외

품의 나머지 끝은 윗부분에 시험판은 아랫부분에 클램프로 고정시켜 1 분간 300 mm 속도로 잡

아 당겨 그 하중을 측정할 때 검체 10 개의 평균치는 폭 12 mm당 150 g 이상이다. 다만, 폭 

12 mm에 달하지 않는 것은 12 mm당으로 환산하여 산출한다.

저 장 법  밀폐용기



- 87 -

부록 5. 패취제의 점착력 상한과 하한 기준(영어)
6~8,11,27~30)

 

Appendix 5. Lower and upper limits of the adhesive strength for patch

Country Formulation Test methods Lower limit Upper limit

Korea Plasters
28)

(exclude ketoprofen plaster)

Peel adhesion test ≥42g/12mm None

Ketoprofen plaster
27)

Peel adhesion test ≥150g/12mm None

Cataplasma
28)

Peel adhesion test ≥42g/12mm None

Transdermal systems
11)

None None None

Adhesive plaster11,29) Peel adhesion test ≥150g/12mm None

Japan
30)

Tapes, Plasters Steel ball test ≥2g balls None

USA
6)

Plasters, Tapes, 

Transdermal systems

Peel adhesion test, Release 

liner peel test, Tack test

None None

EU8) Plasters, Patches, 

Transdermal systems

None None None
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Ingredients External-use
*

Oral-use
**

Ketoprofen

(single-component)

【Contraindication】

·History of hypersensitivity and 

photosensitivity

【ADRs】

·Sometimes shows redness, itching, 

edema, erosion, irritation and 

swelling, contact dermatitis, dry skin, 

pigmentation

·Photosensitivity, skin rash

【Notes】

·When under using or until 2 weeks 

after starting the drug, regardless of 

the weather, avoid outdoor activities, 

and whenever in outdoor, do not expose 

to the UV light on the application 

sites and protect by clothing, 

sunglasses, hat, sunscreen, etc.

·Colored cloths are recommended because 

white or light-colored clothes can 

transmit UV light (photosensitivity is 

possible after or under using the 

preparations)

【ADRs】

RS

→ Stop applying when these symptoms 

are present:

photosensitivity, hair loss, herpetic 

lesions including SJS and RS

Diclofenac

(single-component)

【ADRs】

(1) Sometimes these may be present: 

itching, redness, sores, dermatitis 

(rashes, eczema, papules, contact 

dermatitis, edema), skin stripped and 

rough, irritation, blister-forming, 

rarely pigmentation.

(2) If under long-term or broad-area 

using, may occur disseminated skin 

rash, photosensitivity (by cream, gel).

【ADRs】

Rarely possible symptoms are skin 

rash, hives, vesicular herpes, 

stripped dermatitis, purpura, 

allergic purpura, SJS, RS, 

photosensitivity, redness, itching, 

eczema, dermatitis, vasculitis, 

erythema multiforme, flush, exudative 

dermatitis 

→ Stop using the medication and take 

proper treatments.

Indomethacin

(single-component)

【ADRs】

Sometimes cause itching, redness, rash, 

contact dermatitis, eczema (when 

administering stopped the symptoms are 

simply disappeared) can occur, and 

rarely shows warmth, swelling, redness, 

anaphylactic, photosensitivity, 

【ADRs】

Rarely expressed with SJS, RS, hair 

loss, nodular erythema 

→ Stop applying when the above 

symptoms are present.

부록 6. 성분별 외용제 및 경구제의 부작용 및 주의사항 비교표(영어)
12) 

Appendix 6. Comparison of the side effects and precautions for external and oral 

preparations.
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Ingredients External-use
*

Oral-use
**

burning, irritation, dryness, tingling 

feeling, gastrointestinal discomfort, 

headache, dizziness.

→ Stop applying the medication when 

the above symptoms are severly present.

Piroxicam

(single-component)

【ADRs】

Skin: 

·Sometimes present local itching, 

redness, rash, scales, eczema, 

dermatitis, contact dermatitis, 

erythema

·Rarely present photosensitivity 

→ Stop applying the above symptoms are 

severly present.

【ADRs】

Rarely SJS, RS, photosensitivity, 

etc.

→ Stop applying when the above 

symptoms are present. You can also 

receive a nail dissection, abnormal 

growth of the nail, hair loss, 

bullous reaction rarely be present.

Roxoprofen

(single-component)

【ADRs】

Itching, erythema, contact dermatitis, 

rash (≤1~3%)

【ADRs】

May causing SJS, RS. Therefore, 

observation should be thoroughly.    

If each ADR is present, stop 

immediately administering and take 

proper treatments.

Felbinac

(single-component)

【ADRs】

(1) Sometimes cause itching, rash, 

redness, dermatitis (rash, eczema), 

contact dermatitis, and rarely cause 

irritation or blisters. If symptoms 

occurred heavily, stop applying 

(Cataplasmas only).

(2) Sometimes cause itching, rash, 

redness, irritation, dermatitis, and 

rarely cause blisters and abnormal 

sensation. If symptoms occurred 

heavily, stop applying (Ointments 

only).

None

Flurbiprofen

(single-component)

【ADRs】

Occasionally flare (the congestion 

redness), rash, drug rash, itching and 

burning (burning feeling), contact 

dermatitis

None

Methyl salicylic 

acid

(combo-preparation)

【Counsel with doctors or pharmacists】

Rash, redness, itching, edema

None

Indomethacin

(combo-preparation)

【Counsel with doctors or pharmacists】

Rash, redness, itching, skin lacquer, 

None
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Ingredients External-use
*

Oral-use
**

burning, edema, pain, heat, dryness, 

etc.

L-menthol

(combo-preparation)

【Counsel with doctors or pharmacists】

Rash, redness, itching, edema

None

Vanillyl nonylamide  

(combo-preparation)

【Counsel with doctors or pharmacists】

(1) Rash, redness, itching, dermatitis, 

pigmentation, peeling skin, etc.

(2) Severe itching and pain

None

Formulations 

containing capsicum 

tincture

【Counsel with doctors or pharmacists】

(1) Rash, redness, itching, dermatitis, 

pigmentation, peeling skin, etc.

(2) Severe itching and pain

None

Herbal-containing 

(combo-preparation)

【Counsel with doctors or pharmacists】

Rash, redness, itching, etc.

None

NSAIDs - 【Precautions】

Skin reactions: May cause serious 

ADRs such as deciduous dermatitis, 

SJS, RS, which cause fatal results. 

These serious ADRs can occur without 

any alarming symptoms. In most cases, 

these ADRs occur within 1 month after 

initiating. Patients should be aware 

of the signs and symptoms of the 

serious skin reactions and must stop 

the medication when find the first 

signs and symptoms such as skin rash 

or other hypersensitive reactions.

*: Preparations for the external-use only such as creams, gels, cataplasmas, plasters, lotions, 

ointments, etc.

**: Preparations for the oral-use only such as tablets, capsules, etc.

RS (Riel's syndrome or toxic epidermal necrosis); SJS (Stevens-Johnson syndrome); ADR (adverse drug 

reaction); UV (ultraviolet); NSAIDs (non-steroidal anti-inflammatory drugs) 
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부록 7. 성분별 제품의 효능 및 용법 비교표(영어)
12) 

Appendix 7. Comparison of the major retailing products.

Product A B C D

Ingredient Ketoprofen Piroxicam Flubiprofen Methyl salicylate

Efficacy & 

Effects

Analgesic, 

anti-inflammatory 

for the following 

diseases and 

conditions: OA, 

shoulder 

periarthritis, 

tenosynovitis, 

peri-, 

lateral-epicondyl

itis (tennis 

elbow, etc.), 

myalgia, swelling 

and pain after 

trauma

Degenerative 

arthritis (OA), 

tenosynovitis (tendon 

synovitis), muscle 

pain, bone joint 

pain, post-traumatic 

pain, pain after 

fracture healing

Analgesic, 

anti-inflammatory 

for the following 

diseases and 

conditions: OA,

shoulder 

periarthritis, 

tenosynovitis, 

peri-, 

lateral-epicondyliti

s (tennis elbow, 

etc.), myalgia, 

swelling and pain 

after trauma

Analgesic, 

anti-inflammatory 

for the following 

diseases and 

conditions: Stiff 

neck, back pain, 

neuralgia, 

rheumatism, bruises, 

sprains, muscle 

pain, joint pain

Usage & 

Volume

After removing 

the cover, then 

attach the 

product on 

lesions as twice 

a day

 

Apply 1 piece of 

product every other 

day on lesions. After 

a bath or shower, or 

if the surface is 

sweaty, 1 piece can 

be attached in each 

day. Let clean and 

dry the affected 

area. After removing 

the cover from the 

patch, then applying 

on lesions and get 

the good press with 

the palm of the hand. 

In particular, make 

sure the edges of the 

patch stuck well.

After removing the 

cover from the drug, 

attaching on lesions 

as twice a day

Attaching on the 

painful part as once 

or twice a day

OA (osteoarthritis) 
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부록 8a. 미국 FDA가 발표한 패취제 사용법 오류 사례 및 안전사용 수칙(원문)
36)
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원문 한글번역

Transdermal patches: High risk for error? 

Although transdermal patches provide a useful 

alternative to oral medications, patch administration 

can be complicated. Transdermal patches are a common 

route of administration for hormonal therapy, narcotic 

analgesia, and nicotine. There are patches available 

for over-the-counter and prescription-only use.

Medication errors with patches occur in every 

healthcare practice setting. patients’ homes, 

physician offices, intensive care units, cardiac 

step-down units, day care facilities, inpatient 

institutional settings, emergency departments, etc. 

Outcomes have been associated with patient harm, 

including death. The highest risk is with the narcotic 

analgesic patches because of the potential for 

respiratory depression associated with this class of 

medications. 

Not all patches are equal 

Like all medication errors, mistakes associated with 

transdermal patches are multifactorial. One common 

cause of error seems to be related to the patch 

designs, which have confused patients, caregivers, and 

practitioners. 

The transdermal patch products available in this 

country vary in units of dosage-strength expression, 

frequency of administration, shape, size, color, and 

site of administration. Given all these factors and 

the complex healthcare environment, opportunities for 

errors abound. 

Application, removal of patches 

.What is an overlay? The overlay is the portion of the 

two-piece patch that secures the medicated patch to 

the skin of the patient. In the institutional setting, 

경피흡수용 패취제 : 실수가 매우 위험하다?

경피흡수용 패취제가 경구용 제제에 대한 유용

한 대안이기는 하지만 패취를 관리하는 것은 쉽

지 않을 수 있다. 경피흡수용 패취는 호르몬 치

료, 마약 진통제 그리고 니코틴에 대해 일반적

으로 사용된다.  OTC와 처방전이 필요한 패취가 

있다.

패취에 대한 투약 실수는 환자의 집, 병원, 집

중 치료, 보육시설 등 거의 모든 곳에서 나타난

다. 투약과오는 사망 등 환자의 위험과 연관되

어 있다. 마약성 진통제 패취는 호흡억제의 중

요성으로 인해 가장 높은 위험을 갖는 패취이

다.

모든 패취는 같지 않다.

다른 투약과오와 같이, 경피흡수용 패취는 많은 

요소와 관련되어 있다. 일반적인 실수는 환자, 

보호자, 실무자를 혼동하게 하는 패취 디자인과 

관련 있어 보인다.

우리나라에서 사용하는 경피흡수용 패취는 용

법, 용량, 모양, 크기, 색깔, 적용부위별로 다

양하다. 이러한 모든 요인과 복잡한 의료시설 

환경들이 실수를 유발하게 된다.

패취의 적용과 제거

오버레이란 무엇인가? 오버레이란 두 조각의 패

취 중 일부로서 환자의 피부에 적용하는 약용패

취를 고정한다. 현 제도 아래 이 오버레이는 가

부록 8b. 미국 FDA가 발표한 패취제 사용법 오류 사례 및 안전사용 수칙(원문 및 한글

번역 비교표)
36)
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the overlay is sometimes returned to the pharmacy in 

the patient drawers when the medication cassettes are 

exchanged. This can be a clue to the pharmacy staff 

that the patches are not being applied appropriately. 

Why can’t you tape it on? The technology of most 

patches is designed to use the occlusive dressing to 

facilitate the absorption of the drug through the 

skin. Some patients do not realize that the patch must 

be applied directly to the skin. There was a report of 

a patient who applied his new patch directly on top of 

the old one. This continued until he had four patches 

stuck to one another instead of to his skin. In one 

case, a practitioner applied the overlay to the 

patient’s skin and taped the medicated patch on top 

of the overlay patch. 

Additionally, some patients do not realize they must 

remove the protective liner (usually a plastic/paper 

lining such as you see on an adhesive bandage) in 

order to expose the adhesive and medication to the 

skin for absorption. One report describes only partial 

removal of the backing, whereby a patient does not 

receive the proper amount of drug because the 

protective lining blocks the absorption. 

Many patches have different instructions for where the 

patch is to be placed. Most patch directions suggest 

rotating the area of application to avoid skin 

irritation. For example, there are patches that are 

applied to the torso or trunk of the body between the 

neck and waistline; to the scrotal tissue; on the skin 

behind the ear or upper arm. In the case of Testoderm 

patches, one type is to be applied to the scrotal 

tissue, while the other is not. Since both patches 

have the name Testoderm, there is potential for 

confusion, which may result in the patches being 

applied to the wrong area. 

Errors have been reported wherein patients receive or 

apply multiple patches at once. One man did not 

survive after his wife applied six fentanyl patches to 

his skin at one time. 

Another common problem is that the old patch is not 

removed when the new patch is applied. 

끔 약국으로 반환되기도 한다. 이것은 패취가 

제대로 적용되고 있지 않다는 증거가 될수 있

다. 

왜 테이프를 위에 붙일 수 없는가? 대부분의 패

취기술은 피부를 통해 약물흡수를 촉진시키기 

위해 밀봉 드레싱을 사용하도록 설계되었다. 가

끔 어떤 환자는 패취가 피부에 바로 wrj용되어

야 하는지 모른다. 예로 어떤 환자가 이미 붙였

던 패취 위에 새로운 패취를 붙였던 사례가 있

다. 그 환자는 4개의 패취를 연이어 피부가 아

닌 이미 붙였던 패취 위에 붙였다. 또 다른 사

례로 의사가 환자의 피부에 오버레이를 붙이고 

그 위에 약물이 있는 패취를 덧붙여 적용한 경

우도 있다.

또한, 어떤 환자는 플라스틱 또는 종이로 된 보

호지를 제거하고 붙이는지 모르는 경우도 있다. 

뒷면의 보호지를 제거하지 않았기 때문에 환자

가 적당량의 약물을 전달받지 못하였다는 보고

도 있다.

많은 종류의 패취는 어디에 붙이느냐에 따라서 

사용법도 다르다. 대부분의 패취는 피부자극을 

피하기 위해 교대로 적용하라고 제안한다. 

예를 들어 몸통 또는 목 및 허리 라인 사이의 

바디 에 적용하거나 음낭 조직 또는 귀 및 상완 

뒤의 피부에 적용하는 패치가 있다. 테스토덤 

패취의 경우 음낭 조직에 적용하는 패취와 그렇

지 않은 패취가 있다. 두 개의 패취 모두 테스

토덤이라고 불리기 때문에 혼란이 있을 수 있

고, 다른 부위에 적용되는 결과를 가져올 수 있

다.

  

에러는 환자가 여러개의 패취를 한번에 붙일 때 

일어난다. 한 남자는 한번에 6개의 펜타닐 패취

를 피부에 붙이고 살아남지 못했다.

또 다른 문제는 새로운 패취를 적용할 때 이미 

사용한 오래된 패취가 제거되지 않은 경우이다.
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Clear patches have become popular because you cannot 

see them on the skin; however, this feature has also 

made them error-prone. Nitroglycerin and nicotine 

patches are available as clear patch formulations. 

These patches become problematic for practitioners and 

patients because they are difficult to find on the 

patient’s skin when it is time to remove or replace 

them. 

The risk for errors is increased when there are 

multiple caregivers, for example, when nurses change 

shifts or if multiple family members take turns 

helping patients with their medications. This 

arrangement can result in miscommunication, or lack of 

communication, about where and when the last patch was 

placed and the next one is due. It is also possible 

for a patient’s transdermal patch therapy to go 

unnoticed by the staff as they transition between 

different levels of care in the healthcare 

environment. 

Nomenclature issues 

Various units of measure are used to express the 

dosage strength of transdermal patches. Some are 

expressed as mg/hour, mg/day, mcg/hr, or simply as 

milligrams. For patches that are changed weekly, you 

may see the dosage strength expressed as mg/day/week. 

Another source of confusion is the use of obscure 

abbreviations as modifiers. What does TTS mean? TTS 

stands for Transdermal Therapeutic System, and some 

patches include this in the name of the product (for 

example, Catapres-TTS and Testoderm TTS). TTS has been 

read as an abbreviation  for Tuesday, Thursday, 

Saturday, resulting in patch application on three days 

instead of once weekly. 

Dosing intervals for patches 

When do I change my patch? Patches are changed daily, 

every three days, twice weekly, weekly, every three 

weeks, and so on. Confusion surrounding the frequency 

of patch administration presents another opportunity 

투명한 패취는 피부에 적용한 것이 잘 보이지 

않기 때문에 대중적으로 사용해 오고 있다. 그

러나 이 특징이 실수를 하게 한다. 니트로글리

세린과 니코틴 패취는 투명 패취 형태로 이용할 

수 있다. 이들 패취는 패취를 제거하거나 교체

해야할 때 찾기가 어려워서 의사나 환자에게 문

제가 되고 있다.

 

간호사 교대나 여러명의 가족이 환자를 돌볼 때 

실수의 위험성은 더 높아진다. 잘못된 의사전달

이나 또는 대화 부족으로 인해 가장 최근의 패

취가 언제, 어디에 붙여졌는지, 언제 다시 교체

해야하는지 헷갈리게 된다. 또한 보호자의 의료

환경에서 서로 다른 수준으로 전환됨으로 환자

의 패취 치료를 제대로 인식하지 못할 수 있다. 

명칭에 대한 문제

경피흡수 패취에는 다양한 측정단위가 사용된

다. 어떤것은 mg/시간, mg/일, mcg/시간 또는 

간단히 밀리그람으로 표시된다. 매주 바뀌는 패

취의 경우 mg/일/주로 표시된다. 

실수를 유발하는 다른 원인으로는 모호한 약자

를 사용하는 것이다. TTS가 무엇인가? TTS는 결

치흡수 시스템의 약자이지만, 화요일, 목요일, 

토요일로 읽고 일주일에 한번 적용하는 대신 3

일을 적용하게 될 수도 있다. 

패취의 투약간격

언제 패취를 교체해야 하는가? 패취는 매일, 3

일에 한번, 2일에 한번, 일주, 매 3주 등 교체

할 수 있다. 패취 교체의 빈도도 혼동을 일으킬

수 있다. 패취 교체 간격이 길수록 패취를 어디
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for error. And it seems that the longer the time 

between patch changes, the greater the risk for 

forgetting where the patch was placed or forgetting to 

remove the old patch. 

Appropriate prescribing of patches 

It is possible for prescribers to confuse the dosing 

interval, dosage strengths, and instructions for use 

among various patch formulations. An order for 

Catapres TTS was written in error as once daily 

instead of once weekly. Ironically, even after 

clarification of the dosing interval took place, an 

error still occurred because the practitioner applied 

only the overlay patch and not the medicated patch 

portion. 

Many products are available in multiple dosage 

formulations, including a transdermal patch and oral 

or injectable forms. There is a potential for error 

when a patient is being switched from one form to 

another. 

Additionally, there is potential for patients to 

receive duplicate therapy with the same or similar 

medications. For example, it is possible for a patient 

to receive a nitroglycerin transdermal patch and oral 

isosorbide mononitrate, in error. 

Pediatric patch issues 

For the pediatric patient population, only small 

portions of transdermal patches may be needed. 

Although some patches can be cut for partial patch 

administration, cutting others destroys the release of 

the medication. It is recommended that pharmacists 

dispense all patches to nurses intact, with 

instructions as appropriate. 

Safe patch storage and disposal 

Accidental and intentional ingestion of transdermal 

patches has been reported. Safe storage and disposal 

of transdermal patches are critical to preventing 

accidental poisoning of children and pets. Some 

patches come with a container for safe disposal. It 

에 붙였었는지 패취 제거를 잊어버리는 경우가 

생겨 위험성은 더 높아진다.

패취의 적절한 처방

처방하는 사람은 다양한 패취 포뮬레이션 사이

에서 투약간격, 약물 강도 및 사용에 대한 지침

을 혼동할 수 있다. 일주일에 한번 교체되어야 

하는 Catapres TTS 가 하루에 한번으로 잘못 적

혀있었던 사례가 있다. 아이러니 하게도 투약 

간격이 교정되었음에도 불구하고 약물 부착부위

가 아닌 오버레이 패취가 적용되어 투약실수는 

계속 발생한 적이 있다.

많은 제품들이 경피흡수용 패취, 경구용, 주사

용 등 다양한 제형으로 이용되고 있다. 환자에

게 적용하는 약물의 투여경로가 교체되면서 실

수가 발생할 수 있다. 

또한 환자가 같거나 비슷한 약물치료를 중복하

여 받을 가능성도 있다. 예를들어 니트로글리세

린 패취와 경구용 이소소르비드 모노니트레이트

를 실수로 받은 경우가 있다.

소아용 패취 문제

소아의 경우 작은 양의 패취가 사용된다. 어떤 

패취는 잘라서 사용할 수 있지만, 패취의 절단

은 약물방출시스템을 파괴할 수 있다.

약사는 간호사에게 모든 패취를 적절한 방법으

로 온전히 잘 분배하여야 한다.

안전한 패취 보관과 처리

경피흡수 패취의 사고와 의도적 섭취가 보고되

었다. 패취의 안전한 보관과 처리는 어린이와 

애완동물의 우발적 약물 섭취 예방을 위해 매우 

중요하다. 어떤 패취는 안전한 패기를 위해 컨

테이너가 함께 들어 있다. 다 사용한 패취는 버
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may be safer to cut a used patch into pieces before 

disposing of it. 

Strategies for error prevention 

When possible, avoid prescribing, purchasing, or 

adding to the formulary any CLEAR patches. 

To prevent duplication of therapy in the institutional 

setting, document the patch removal on the patient 

medication administration record (as if it were its 

own order), as well as the application of each new 

patch. Documentation of patch administration should 

include site of application critical if there are 

multiple caregivers involved in the patient care. 

In the inpatient setting, monitor medication cassettes 

for return of overlay patches to pharmacy, and follow 

up on this issue with the practitioners caring for 

that patient to rule out improper patch application. 

Monitor patients with two-piece patches to ensure they 

are receiving active drug. If the therapy seems to be 

ineffective, rule out improper patch application. 

Patient education can help prevent patch-related 

medication errors. 

리기 전에 여러조각으로 잘라서 버리는 것이 안

전하다.   

에러 예방 전략

가능하다면 투명 패취에 대해 처방, 구매, 추가

를 피해야 한다.

제도 내에서 중복치료를 예방하기 위해 환자의 

투약기록에 패취 제거 및 새로운 패취 적용에  

대하여도 기록해야 한다. 만약 환자를 돌보는 

보호자가 여러명일 경우 패취 투약에 대한 기록

에는 적용 부위를 포함시켜야 한다.

입원환자의 경우 약국으로 반환되는 오버레이 

패취에 대한 약물카세트를 모니터하고, 부적절

한 패취 적용을 없애기 위해 의사와 함께 후속

조치를 해야 한다. 

활성약물 투약이 잘 이루어 질수 있도록 두 조

각 패취를 받은 환자를 잘 모니터해야 한다. 만

약 치료가 효과가 없는 것 같아 보인다면 부적

절하게 적용된 패취를 제거해야 한다.

 

환자교육은 패취와 관련한 실수를 예방하는데 

도움이 될 수 있다.
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No. Product name Manufacturer

Whether safe-use precautions indicated
*

Reported information**  

in October 2012 

Review Results

in July 2014

1
케토톱플라스타

Ketotop Plaster
®

태평양제약

Pacific Pharm
☓ ◯

2
케토톱엘플라스타

Ketotop-L Plaster
®

태평양제약

Pacific Pharm
☓ ◯

3
케토크린플라스타

Ketoclin Plaster
®

신신제약

SinSin Pharm
☓ ◯

4
케펜텍플라스타

Kefentech Plaster
®

제일약품

Jeil Pharmaceutical
◯ ◯

5
제놀골드플라스타

Zenol Gold Plaster
®

녹십자

Green Cross Corp.
◯ ◯

6
케펨플라스타

Kephem Plaster
®

종근당

Chong Kun Dang Pharm
◯ ◯

7
케논엘플라스타

Kenon-L Plaster
®

아이큐어

Icure Pharmaceutical
☓ ☓

8
케바논첩부제

Kebanon Plaster
®

대화제약

Daehwa Pharmaceutical
☓ ◯

9
케노펜플라스타

Kenofen Plaster
®

일동제약

Ildong Pharmaceutical
◯ ◯

10
맨담케토 플라스타

Menthom Keto Plaster
®

보령제약

Boryung Pharm
◯ ◯

11
신신파스아렉스

SinSin PAS-RX
®

신신제약

SinSin Pharm
☓ ☓***

12
제일탑첩부제

Jeil Top Plaster
®

제일약품

Jeil Pharm
◯ ◯

13
트라스트 패취

Trast Patch
®

에스케이케미칼

SK Chemical
☓ ◯

14
투어펜플라스타

Tourpen Plaster
®

신일제약

Sinil Pharm
◯ ◯

15
플럭스플라스타

Flux Plaster
®

아이큐어

Icure Pharmaceutical
◯ ◯

16
노펜첩부제

Nofen Plaster
®

중외제약

JW-Pharm
◯ ◯

17
조인업첩부제

Joinup Plaster
®

일양약품

Ilyang Pharm
◯ ◯

부록 9. 주요 패취제 20개 제품의 안전사용 수칙 표기 여부 조사표(영어)

Appendix 9. Comparison of the labeled information in the 20 main products.
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18
키페낙에스첩부제

Keyfenac S Plaster®
유한메디카

Yuhan Medica
◯ ◯

19
플로스탑플라스타

Flostop Plaster
®

현대약품

Hyundai Pharm
◯ ◯

20
맨담플루비플라스타

Menthomfluvi Plaster
®

보령제약

Boryung Pharm
◯ ◯

*: Separate rules and information of safe-use other than the authorized indications and clinical 

symptoms 

**: Reported information from Korea Customer Agency (KCA)
3) 

***: Safety related precautions are already included in the authorized information for users
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