
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-111350610-APN-DGA#ANMAT

 
VISTO el EX-2022-111350610-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y
 
CONSIDERANDO:
 Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS S.A.I.C.F. solicita la aprobación de nuevos proyectos 
de rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada LIDEX T; 
PLIDEX T 100 y PLIDEX T 200 / TRIMEBUTINA DIAZEPAM, Forma Farmacéutica y Concentración: 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / DIAZEPAM 3,50 mg -TRIMEBUTINA 100 mg; y DIAZEPAM 2 mg - 
TRIMEBUTINA 100 mg y 200 mg; aprobada por Certificado Nº 52003.
Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.
Que la Dirección de Investigación Clínica y Gestión del Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de 
su competencia.
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.
 
 
Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F. propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada LIDEX T; PLIDEX T 100 y PLIDEX T 200 / TRIMEBUTINA DIAZEPAM, Forma Farmacéutica y 
Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / DIAZEPAM 3,50 mg -TRIMEBUTINA 100 mg; y 
DIAZEPAM 2 mg - TRIMEBUTINA 100 mg y 200 mg; los nuevos proyectos de prospectos obrantes en los 
documentos IF-2023-113415939-APN-DERM#ANMAT e IF-2023-113417346-APN-DERM#ANMAT; e 
información para el paciente obrantes en los documentos IF-2023-113417497-APN-DERM#ANMAT e IF-2023-
113418183-APN-DERM#ANMAT.
ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 52003, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.
ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 



entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de 
Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese. 
EX-2022-111350610-APN-DGA#ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO

FÓRMULA

ACCIÓN TERAPÉUTICA

INDICACIONES

ACCIÓN FARMACOLÓGICA

Farmacocinética:



POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN

Adultos: 

Poblaciones especiales:



CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

PLIDEX T es una asociación de un antiespasmódico (trimebutina) y un ansiolítico del 

grupo benzodiazepínico (diazepam). 

Diazepam

No se recomienda el uso simultáneo de diazepam con otras drogas del mismo grupo 

como clonazepam, bromazepam, alprazolam, lorazepam, etc., ya que el uso 

simultáneo de las mismas, potencia las propiedades depresoras del sistema nervioso 

central. También debe evitarse el consumo de alcohol y otros medicamentos que 

pueden potenciar el efecto del diazepam, como las fenotiazinas, narcóticos, 

barbitúricos, inhibidores de la MAO y otros antidepresivos.

El uso concomitante de benzodiazepina (diazepam) y opioides, puede provocar 

sedación profunda, depresión respiratoria, coma y muerte.  Debido a estos riesgos, la 

prescripción concomitante de medicamentos sedantes como las benzodiazepinas con 

opioides, se reserva a pacientes para los cuales no hay tratamientos alternativos 

posibles. Si se decide prescribir diazepam concomitantemente con opioides, se debe 

utilizar la dosis efectiva más baja y la duración del tratamiento debe ser lo más breve 

posible.



Trimebutina

Poblaciones especiales



Embarazo:

Lactancia:

Uso pediátrico:

Uso en pacientes de edad avanzada:

Interacciones medicamentosas:

PLIDEX T es una asociación de un antiespasmódico (trimebutina) y un ansiolítico del 

grupo benzodiazepínico (diazepam). 

Diazepam

No se recomienda el uso simultáneo de diazepam con otras drogas del mismo grupo 

como clonazepam, bromazepam, alprazolam, lorazepam, etc. ya que el uso simultáneo

de las mismas potencia las propiedades depresoras del sistema nervioso central. 

También debe evitarse el consumo de alcohol y otros medicamentos que pueden 

potenciar el efecto del diazepam, como las fenotiazinas, narcóticos, barbitúricos, 

inhibidores de la MAO y otros antidepresivos.

El uso concomitante de medicamentos sedantes como las benzodiazepinas

(diazepam) con opioides, aumenta el riesgo de sedación, depresión respiratoria, coma 

y muerte, debido al efecto depresivo del SNC aditivo. La dosis y duración del uso 

concomitante debe ser limitada.



Trimebutina

Cisaprida

Procainamida

Zotepina

REACCIONES ADVERSAS

Diazepam

Del sistema nervioso:

Cardiovasculares:

Dermatológicas:



Trimebutina

Generales:

Del aparato digestivo

Inmunológicas

Sobredosificación:



PRESENTACIONES
PLIDEX T Comprimidos recubiertos:

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y 
VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MÉDICA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

Fecha de última revisión:
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PROYECTO DE PROSPECTO

FÓRMULAS

ACCIÓN TERAPÉUTICA

INDICACIONES

ACCIÓN FARMACOLÓGICA



Farmacocinética:

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN

Adultos: 

Poblaciones especiales:



CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

PLIDEX T 100 - PLIDEX T 200 es una asociación de un antiespasmódico (trimebutina) y un 

ansiolítico del grupo benzodiazepínico (diazepam). 

Diazepam

No se recomienda el uso simultáneo de diazepam con otras drogas del mismo grupo como 

clonazepam, bromazepam, alprazolam, lorazepam, etc., ya que el uso simultáneo de las 

mismas, potencia las propiedades depresoras del sistema nervioso central. También debe 

evitarse el consumo de alcohol y otros medicamentos que pueden potenciar el efecto del 

diazepam, como las fenotiazinas, narcóticos, barbitúricos, inhibidores de la MAO y otros 

antidepresivos.

El uso concomitante de benzodiazepina (diazepam) y opioides, puede provocar sedación 

profunda, depresión respiratoria, coma y muerte.  Debido a estos riesgos, la prescripción 

concomitante de medicamentos sedantes como las benzodiazepinas con opioides, se 

reserva a pacientes para los cuales no hay tratamientos alternativos posibles. Si se decide 

prescribir diazepam concomitantemente con opioides, se debe utilizar la dosis efectiva más 

baja y la duración del tratamiento debe ser lo más breve posible.



Trimebutina

Poblaciones especiales



Embarazo:

Lactancia:

Uso pediátrico:

Uso en pacientes de edad avanzada:

Interacciones medicamentosas:

PLIDEX T 100 - PLIDEX T 200 es una asociación de un antiespasmódico (trimebutina) y un 

ansiolítico del grupo benzodiazepínico (diazepam). 

Diazepam

No se recomienda el uso simultáneo de diazepam con otras drogas del mismo grupo como 

clonazepam, bromazepam, alprazolam, lorazepam, etc. ya que el uso simultáneo de las 

mismas potencia las propiedades depresoras del sistema nervioso central. También debe 

evitarse el consumo de alcohol y otros medicamentos que pueden potenciar el efecto del 

diazepam, como las fenotiazinas, narcóticos, barbitúricos, inhibidores de la MAO y otros 

antidepresivos.



El uso concomitante de medicamentos sedantes como las benzodiazepinas (diazepam) con 

opioides, aumenta el riesgo de sedación, depresión respiratoria, coma y muerte, debido al 

efecto depresivo del SNC aditivo. La dosis y duración del uso concomitante debe ser 

limitada.

Trimebutina

Cisaprida

Procainamida

Zotepina

REACCIONES ADVERSAS

Diazepam

Del sistema nervioso:



Cardiovasculares:

Dermatológicas:

Trimebutina

Generales:

Del aparato digestivo

Inmunológicas



Sobredosificación:

PRESENTACIONES

PLIDEX T 100 Comprimidos recubiertos:

PLIDEX T 200 Comprimidos recubiertos:

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y 

VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MÉDICA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

Fecha de última revisión:
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PROSPECTO: INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.

¿QUÉ ES PLIDEX T Y PARA QUÉ SE UTILIZA?

ANTES DE USAR PLIDEX T

No tome PLIDEX T si:



Tenga especial cuidado con PLIDEX T:

Asociados al Diazepam:

Asociados a la Trimebutina:

Uso en niños y adolescentes (menores de 18 años)

Uso en pacientes de edad avanzada

Embarazo y lactancia



Conducción y uso de máquinas

Uso de otros medicamentos

Asociados al Diazepam:

Asociados a la Trimebutina:

CÓMO TOMAR PLIDEX T:



Si olvidó tomar PLIDEX T 

Duración del tratamiento

Si interrumpe el tratamiento con PLIDEX T

Si toma más PLIDEX T del que debe

POSIBLES EFECTOS INDESEABLES



INFORMACIÓN ADICIONAL

Cada comprimido recubierto de PLIDEX T contiene:

Ingrediente activo: 

Ingredientes inactivos

PRESENTACIONES

PLIDEX T comprimidos recubiertos



RECORDATORIO

PLIDEX T

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO 

PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA 

RECETA MÉDICA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C
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PROSPECTO: INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.

¿QUÉ ES PLIDEX T Y PARA QUÉ SE UTILIZA?

ANTES DE USAR PLIDEX T

No tome PLIDEX T si:



Tenga especial cuidado con PLIDEX T:

Asociados al Diazepam:

Asociados a la Trimebutina:

Uso en niños y adolescentes (menores de 18 años)

Uso en pacientes de edad avanzada

Embarazo y lactancia



Conducción y uso de máquinas

Uso de otros medicamentos

Asociados al Diazepam:

Asociados a la Trimebutina:

CÓMO TOMAR PLIDEX T:



Si olvidó tomar PLIDEX T 

Duración del tratamiento

Si interrumpe el tratamiento con PLIDEX T

Si toma más PLIDEX T del que debe

POSIBLES EFECTOS INDESEABLES



INFORMACIÓN ADICIONAL

Cada comprimido recubierto de PLIDEX T 100 contiene:

Ingrediente activo: 

Ingredientes inactivos

Cada comprimido recubierto de PLIDEX T 200 contiene:

Ingrediente activo: 

Ingredientes inactivos

PRESENTACIONES

PLIDEX T 100 comprimidos recubiertos



PLIDEX T 200 comprimidos recubiertos

RECORDATORIO

PLIDEX T

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y 

VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MÉDICA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C
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