Особливості застосування.
Застосування тільки за «показаннями».

Лікарський засіб слід застосовувати лише при станах, зазначених у розділі «Показання».

Застосування добавок калію.

Під час застосування лікарського засобу не рекомендується прийом добавок калію, інших калійзберігаючих діуретиків або дотримання дієти з високим вмістом калію, оскільки це може призвести до гіперкаліємії.

Ризик онкогенності.

При проведенні досліджень хронічної токсичності спіронолактону у тварин було виявлено онкогенну дію. У післяреєстраційний період його застосування повідомляли про розвиток раку молочної залози та інших новоутворень (у кишечнику, підшлунковій залозі тощо).

Ризик немеланомного раку шкіри.

У двох епідеміологічних дослідженнях, заснованих на даних Національного реєстру онкологічних захворювань Данії, було виявлено підвищений ризик розвитку НМРШ (БКК і ПКК) при збільшенні сукупної дози гідрохлоротіазиду. Можливим механізмом розвитку НМРШ може бути фотосенсибілізуюча дія гідрохлоротіазиду. 

Пацієнтам, які приймають гідрохлоротіазид, слід повідомити про ризик розвитку НМРШ і порадити регулярно перевіряти стан шкірних покривів на наявність новоутворень, а також негайно повідомляти лікаря про появу будь-яких підозрілих утворень на шкірі. З метою зменшення ризику розвитку раку шкіри пацієнтів слід проінформувати про можливі запобіжні заходи, такі як обмеження впливу сонячних і ультрафіолетових променів та забезпечення належного захисту шкіри у разі такого впливу. Необхідно якнайшвидше провести дослідження підозрілих утворень на шкірі, в тому числі виконати біопсію з гістологічним дослідженням матеріалу. Для пацієнтів із факторами ризику (наприклад, шкіра світлого кольору, наявність в персональному або сімейному анамнезі раку шкіри, тривала імуносупресивна терапія) також може бути необхідно переглянути доцільність застосування гідрохлоротіазиду (див. також розділ «Побічні реакції»). 

Вплив на репродуктивну систему та молочні залози.

Спіронолактон може спричинити розвиток гінекомастії, що залежить від дозування та тривалості терапії і зазвичай зникає після припинення лікування. У рідкісних випадках гінекомастія може зберігатися і після відміни лікарського засобу. У разі виникнення такого ускладнення слід припинити застосування лікарського засобу.

Вплив на обмін речовин.

Під час застосування лікарського засобу рідко можливий розвиток ацидозу.

Також повідомлялося про випадки транзиторного гіперхлоремічного метаболічного ацидозу, як правило у поєднанні з гіперкаліємією, у пацієнтів з декомпенсованим цирозом печінки (навіть при нормальній функції нирок). Лікарський засіб застосовувати з обережністю пацієнтам з гострим порушенням функцій печінки.
Гіперхлоремічний алкалоз виникає нечасто і рідко — у тяжкій формі. Недостатність хлору можна скоригувати застосуванням амонію хлориду (окрім випадків захворювання нирок або печінки) та значною мірою запобігти шляхом нормального споживання натрію/хлору. 
Вплив на водно-електролітний баланс.

Під час застосування лікарського засобу слід здійснювати періодичний моніторинг рівнів електролітів у плазмі крові, особливо у пацієнтів літнього віку, пацієнтів із порушенням функцій нирок або печінки.
Гіперкаліємія.

Під час застосування лікарського засобу можливий розвиток гіперкаліємії (інколи з летальним наслідком), як при надмірному споживанні калію, так і при відсутності його надмірного споживання, особливо у пацієнтів літнього віку, з порушенням функцій нирок та пацієнтів з цукровим діабетом. Під час застосування лікарського засобу не слід вживати добавки калію. Також не слід одночасно застосовувати лікарський засіб з іншими калійзберігаючими діуретиками, інгібіторами ангіотензинперетворювального ферменту (АПФ), нестероїдними протизапальними засобами (НПЗЗ), антагоністами рецепторів ангіотензину II, еплереноном, іншими блокаторами альдостерону, навіть у разі прийому діуретичного засобу, оскільки це асоціюється з розвитком тяжкої гіперкаліємії (див. розділ «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»). Одночасне застосування лікарського засобу з гепарином, низькомолекулярним гепарином або іншими засобами або за умов, які спричиняють гіперкаліємію, може призвести до тяжкої гіперкаліємії (див. розділи «Протипоказання», «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»).
Гіперкаліємія у пацієнтів з цукровим діабетом. Лікарський засіб застосовувати з обережністю хворим з цукровим діабетом через підвищений ризик розвитку гіперкаліємії. Слід перевірити функцію нирок та плазмові рівні калію до початку лікування та повторювати перевірку протягом перших кількох тижнів у пацієнтів групи ризику, особливо у пацієнтів літнього віку. Рекомендується здійснювати моніторинг плазмових рівнів калію та креатиніну до початку лікування, через один тиждень після початку або збільшення дозування, щомісяця протягом перших 3 місяців, потім щоквартально протягом року, а потім кожні 6 місяців.
Корекцію гіперкаліємії можна провести шляхом швидкого внутрішньовенного введення 20–50 % розчину глюкози та інсуліну, з використанням 0,25–0,5 одиниці інсуліну на 1 грам глюкози. При необхідності такий захід можна повторити. Слід припинити застосування лікарського засобу та обмежити споживання калію.

Гіперкаліємія у пацієнтів з помірною або тяжкою серцевою недостатністю. Оскільки гіперкаліємія у пацієнтів із серцевою недостатністю може мати летальний наслідок, під час застосування лікарського засобу слід здійснювати моніторинг рівня калію у плазмі крові.
Слід уникати одночасного застосування інших діуретиків. 

Слід уникати одночасного застосування препаратів калію при рівні калію у плазмі крові > 3,5 мг-екв/л. Даних щодо пацієнтів із рівнем креатиніну у плазмі крові > 2,5 мг/дл або нещодавнім збільшенням його рівня > 25 % немає.

Рекомендується здійснювати моніторинг плазмових рівнів калію та креатиніну до початку лікування, через один тиждень після початку або збільшення дозування, щомісяця протягом перших 3 місяців, потім щоквартально протягом року, а потім кожні 6 місяців. Слід припинити застосування лікарського засобу при рівні калію у плазмі крові > 5 мг-екв/л або креатиніну у плазмі крові > 4 мг/дл. 

Гіпокаліємія.

Під час застосування лікарського засобу можливий розвиток гіпокаліємії, особливо при посиленому діурезі, тяжкому цирозі або одночасному застосуванні засобів, що підвищують ризик її розвитку. Слід здійснювати моніторинг рівня калію у плазмі крові при одночасному застосуванні лікарського засобу із засобами, які посилюють ризик гіпокаліємії (аміноглікозидні антибіотики, цисплатин, фоскарнет та амфотерицин В). Лікування серцевими глікозидами може посилювати метаболічні ефекти гіпокаліємії, особливо на серце. У разі розвитку такого ускладнення слід припинити застосування лікарського засобу та перейти на застосування або гідрохлоротіазиду з додаванням калію (при необхідності), або на застосування спіронолактону.

Гіпонатріємія.

При одночасному застосуванні лікарського засобу з іншими діуретиками можливий розвиток або посилення гіпонатріємії, що проявляється сухістю у роті, спрагою, млявістю та сонливістю.

Під час застосування лікарського засобу слід здійснювати ретельний моніторинг стану пацієнтів з недостатністю натрію та ознак електролітного дисбалансу.

Під час застосування лікарського засобу можливий розвиток синдрому сольового виснаження, що може проявлятися сплутаністю свідомості, як і при печінковій комі. У разі розвитку такого ускладнення слід припинити застосування лікарського засобу та забезпечити введення натрію.

Застосування пацієнтам з порушенням функцій печінки.

Лікарський засіб застосовувати з обережністю пацієнтам з легким та помірним порушенням функцій печінки, оскільки порушення водно-електролітного балансу може призвести до розвитку печінкової коми. При лікуванні цирозу печінки, який супроводжується набряками/асцитом, що вимагає високих доз лікарського засобу, до моменту досягнення максимального діуретичного ефекту рекомендується зменшити його дозу для уникнення зневоднення. У разі розвитку сплутаності свідомості слід тимчасово припинити застосування лікарського засобу.

Вплив на нервову систему.

При одночасному застосуванні з тіазидними діуретиками знижується нирковий кліренс літію та посилюється його токсичність. Повідомляли про гостру ниркову недостатність (інколи з летальним наслідком). Одночасне застосування не рекомендується. У разі необхідності такого застосування може бути потрібним зниження дози літію (див. розділ «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»). 

Вплив на органи зору.

Гідрохлоротіазид може спричинити розвиток ідіосинкразії, що призводить до хоріоїдального випоту з дефектом зорового поля, транзиторної міопії та гострої закритокутової глаукоми. Симптоми виникають зазвичай протягом від декількох годин до декількох тижнів після початку лікування та включають різке зниження гостроти зору або біль в очах. Відсутність лікування гострої закритокутової глаукоми може призвести до необоротної втрати зору. У разі розвитку такого ускладнення слід одразу припинити застосування лікарського засобу. Якщо внутрішньоочний тиск залишається неконтрольованим, слід розглянути можливість оперативного або хірургічного лікування. Фактори ризику розвитку гострої закритокутової глаукоми включають наявність гіперчутливості до похідних сульфонамідів або пеніцилінів в анамнезі.

Застосування пацієнтам з порушенням функцій нирок.

При застосуванні лікарського засобу пацієнтам з порушенням функцій нирок можливий розвиток його кумуляції, а у пацієнтів з тяжкою нирковою недостатністю — азотемія. Лікарський засіб застосовувати з обережністю пацієнтам з тяжким порушенням функцій нирок. Лікарський засіб протипоказаний пацієнтам з гострою нирковою недостатністю, тяжким порушенням функцій нирок (КК менше 30 мл/хв), анурією.

Вплив на репродуктивну функцію.

Спіронолактон знижував фертильність у самиць мишей та збільшував тривалість естрального циклу у самиць щурів.
Вплив на шкіру.

Під час застосування тіазидних діуретиків повідомляли про розвиток реакцій фоточутливості. У разі розвитку таких реакцій слід припинити застосування лікарського засобу.

Ризик гострої респіраторної токсичності.

Після прийому гідрохлоротіазиду повідомлялося про дуже рідкісні важкі випадки гострої респіраторної токсичності, включаючи гострий респіраторний дистрес-синдром (ГРДС). Набряк легень зазвичай розвивається протягом декількох хвилин або годин після прийому гідрохлоротіазиду. На початку захворювання симптоми включають задишку, лихоманку, погіршення стану легень та гіпотензію. Якщо є підозра на ГРДС, слід припинити застосування лікарського засобу та провести відповідне лікування. Лікарський засіб не слід застосовувати пацієнтам, які раніше перенесли ГРДС після прийому гідрохлоротіазиду.
Інші.

Під час застосування лікарського засобу можливий розвиток ортостатичної гіпотензії, що може посилюватися при одночасному прийомі з алкоголем, барбітуратами або наркотичними засобами.

Під час тривалого застосування тіазидів у деяких пацієнтів спостерігалися гіперкальціємія та гіпофосфатемія внаслідок патологічних змін паращитовидної залози.

Під час застосування похідних сульфонамідів, включаючи тіазиди, повідомляли про загострення системного червоного вовчака (див. розділ «Побічні реакції»).

Під час лікування тіазидами можливе збільшення рівня сечової кислоти в плазмі крові. Лікарський засіб слід застосовувати з обережністю пацієнтам з гіперурикемією або подагрою в анамнезі. У разі одночасного застосування може бути необхідним коригування дози антиподагричних засобів. 

Під час лікування тіазидами у пацієнтів з діабетом або переддіабетом можливе підвищення рівня глюкози в плазмі крові. У разі одночасного застосування може бути необхідним коригування дози інсуліну або гіпоглікемічних препаратів.

Застереження щодо допоміжних речовин.

Лікарський засіб містить лактозу, тому його не слід застосовувати пацієнтам із рідкісними спадковими проблемами непереносимості галактози, дефіцитом лактази або глюкозо-галактозною мальабсорбцією.

Лікарський засіб містить тaртразин алюмінієвий лак (E 102) та жовтий захід FCF алюмінієвий лак (Е 110), що можуть спричиняти алергічні реакції.
Застосування у період вагітності або годування груддю.
Адекватних та добре контрольованих досліджень застосування лікарського засобу вагітним жінкам не проводили. У доклінічних дослідженнях спіронолактон спричиняв ендокринні ефекти, у тому числі прогестагений та антиандрогенний. 

Основний метаболіт спіронолактону, канренон, проникає у грудне молоко. Тіазиди у невеликих кількостях проникають у грудне молоко та у високих дозах здатні пригнічувати продукування грудного молока через посилення діурезу. У разі застосування лікарського засобу слід припинити годування груддю.

Лікарський засіб протипоказаний у період вагітності або годування груддю.

Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або іншими механізмами.

Під час застосування лікарського засобу можливий розвиток сонливості та запаморочення. При керуванні автотранспортом або іншими механізмами пацієнтам слід дотримуватися обережності, поки не буде встановлено відповідь на лікування.

